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Abstrakt:
Tato diplomova´ pra´ce se zaby´va´ problematikou biologicke´ le´cˇby revmatoidn´ı artritidy
v Cˇeske´ republice z d˚uvodu aktua´lnosti te´matu a jeho diskutovanosti. Hlavn´ım c´ılem
pra´ce je porovnat na´kladovou a klinickou efektivitu biologicke´ a konzervativn´ı le´cˇby
revmatoidn´ı artritidy. Ke splneˇn´ı c´ıle bylo potrˇeba poskytnout teoreticke´ poznatky
o dane´ problematice, zanalyzovat na´klady plynouc´ı z uzˇ´ıva´n´ı obou le´cˇeb a stanovit
metody a postupy, slouzˇ´ıc´ı jako podklad pro vypracova´n´ı zadane´ pra´ce. Soucˇa´st´ı pra´ce
je senzitivn´ı analy´za, pomoc´ı ktere´ byly vy´sledky pra´ce interpretova´ny. Diskuze po-
rovna´va´ vy´sledky terapie obou le´cˇeb jak z klinicke´ho, tak na´kladove´ho hlediska. Da´le
hodnot´ı u´cˇinnost biologicke´ le´cˇby a uva´d´ı rozd´ıly a jejich prˇ´ıcˇiny mezi vy´sledky pra´ce
v porovna´n´ı s dostupny´mi litera´rn´ımi zdroji (se soucˇasny´m stavem problematiky).
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Master’s Thesis title:
Cost and clinical effectiveness of biological treatment for rheumatoid arthritis in the
Czech Republic
Abstract:
This master thesis deals with the issue of biological treatment of rheumatoid arthritis
in the Czech Republic due to the topic topicality and its discussion. The main aim of
this thesis is to compare the rheumatoid arthritis the cost and clinical effectiveness for
biological and conservative treatment options. To achieve the goal, it was necessary
to provide the theoretical knowledge of the problem, to analyze the costs of using
both treatments and to define the methods and processes used as the basis for the
elaboration of the assigned thesis. Part of the thesis is a sensitive analysis, through
which the results of the work were interpreted. Discussion compares the results of
therapy for both treatments, both from the clinical and cost aspect. It evaluates the
effectiveness of biological treatment and shows the difference in the results of the thesis
compared to the available literary sources (with the current state of the art).
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CEA analy´za na´kladove´ efektivity (cost-effectiveness analysis)
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RU´ Revmatologicky´ u´stav v Praze
SAS Sulfasalazin
SSATGR sˇve´dsky´ registr zaby´vaj´ıc´ı se le´cˇbou artritidy (the Southern Swedish
Arthritis Treatment Group Register)
SU´KL Sta´tn´ı u´stav pro kontrolu le´cˇiv
tab. tabulka
TCZ Tocilizumab
TNF-α bloka´tory (inhibitory) tumor nekrotizuj´ıc´ıho faktoru
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VZP Vsˇeobecna´ zdravotn´ı pojiˇst’ovna
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ZUM zvla´sˇt’ u´cˇtovany´ materia´l
ZZ zdravotnicke´ zarˇ´ızen´ı
1 U´vod
V Cˇeske´ republice postihuje revmatoidn´ı artritida 0,5–1 % populace. Jej´ı le´cˇba
(prˇeva´zˇneˇ biologicka´) je v dnesˇn´ı dobeˇ hojneˇ diskutovany´m te´matem. Jelikozˇ je tato
le´cˇba na´kladna´, nen´ı tak hrazena z verˇejne´ho zdravotn´ıho pojiˇsteˇn´ı vsˇem pacient˚um
s t´ımto onemocneˇn´ım, ale pouze pacient˚um v teˇzˇsˇ´ıch sta´di´ı. I prˇes svoji na´kladnost
umozˇnˇuje tato terapie dosa´hnout u velke´ cˇa´sti pacient˚u remise cˇi stavu n´ızke´ akti-
vity a fina´lneˇ udrzˇet jejich fyzicke´ schopnosti, kvalitu zˇivota i pracovn´ı schopnosti
na standardn´ı u´rovni. T´ım se sn´ızˇ´ı na´klady neprˇ´ıme´ vcˇetneˇ r˚uzny´ch socia´ln´ıch da´vek
(naprˇ. pocˇet a za´vazˇnost invalidn´ıch d˚uchod˚u, prˇ´ıspeˇvk˚u na pe´cˇi apod.). U´speˇsˇneˇ le´cˇeny´
pacient s revmatoidn´ı artritidou tedy znamena´ navy´sˇen´ı na´klad˚u pro zdravotn´ı pojiˇs-
t’ovnu, avsˇak u´spora na´klad˚u neprˇ´ımy´ch se promı´tne v syste´mu socia´ln´ıho zabezpecˇen´ı.
Hlavn´ım motivem pro vypracova´n´ı dane´ problematiky tedy bylo zjiˇsteˇn´ı, zda by meˇ-
la by´t biologicka´ le´cˇba hrazena z verˇejne´ho zdravotn´ıho pojiˇsteˇn´ı vsˇem pacient˚um s rev-
matoidn´ı artritidou. T´ım by sice dosˇlo k navy´sˇen´ı vy´sˇe zmı´neˇny´ch na´klad˚u hrazeny´ch
z prostrˇedk˚u MZCˇR, ale vlivem jej´ı u´cˇinnosti by mohlo doj´ıt ke sn´ızˇen´ı na´klad˚u vznik-
ly´ch prˇi vypla´cen´ı prˇ´ıspeˇvk˚u a da´vek plynouc´ıch z prostrˇedk˚u MPSV.
Obecna´ cˇa´st diplomove´ pra´ce informuje cˇtena´rˇe o problematice onemocneˇn´ı a mozˇ-
nosti le´cˇby. Zaby´va´ se soucˇasnou organizac´ı u´hrad sluzˇeb na pomez´ı zdravotn´ıho a so-
cia´ln´ıho syste´mu v CˇR. Metodologie popisuje, ktere´ postupy a metody jsou v ra´mci
prakticke´ cˇa´sti pouzˇity. Prakticka´ cˇa´st uva´d´ı vy´sledky pra´ce, ty´kaj´ıc´ı se sbeˇru a vy´pocˇt˚u
prˇ´ımy´ch a neprˇ´ımy´ch na´klad˚u a zhodnocen´ı klinicke´ a na´kladove´ efektivity. Na za´veˇr je
provedena senzitivn´ı analy´za. Diskuze porovna´va´ vy´sledky terapie obou le´cˇeb. Hodnot´ı
u´cˇinnost biologicke´ le´cˇby a uva´d´ı rozd´ılnost vy´sledk˚u pra´ce v porovna´n´ı s dostupny´mi
litera´rn´ımi zdroji.
Hlavn´ım c´ılem pra´ce je porovnat na´kladovou a klinickou efektivitu biologicke´ a kon-
zervativn´ı le´cˇby RA. Dı´lcˇ´ım c´ılem je poskytnout ucelene´ informace o problematice one-
mocneˇn´ı revmatoidn´ı artritidy. Zhodnotit biologickou le´cˇbu RA z na´kladove´ho a kli-
nicke´ho hlediska a ve spolupra´ci s Revmatologicky´m u´stavem porovnat na´kladovou
a klinickou efektivitu biologicke´ a konzervativn´ı le´cˇby RA. Dalˇs´ım c´ılem je sledovat
soucˇasnou organizaci u´hrad sluzˇeb na pomez´ı zdravotn´ıho a socia´ln´ıho syste´mu v CˇR
a zanalyzovat u´pravy financova´n´ı teˇchto sluzˇeb v zemı´ch Evropy. Da´le je trˇeba zmapo-
vat prˇ´ıme´ a neprˇ´ıme´ na´klady na le´cˇbu RA, vytvorˇit na´kladovy´ model a kvantifikovat
u´sporu pro zdravotn´ı pojiˇst’ovny a socia´ln´ı syste´m. Nakonec bude provedena citlivostn´ı
analy´za navrzˇene´ho modelu a pop´ıˇsou se zmeˇny vy´stup˚u.
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2 Soucˇasny´ stav problematiky
2.1 Revmatoidn´ı artritida
Revmatoidn´ı artritida (da´le jen RA) je chronicke´ autoimunitn´ı za´neˇtlive´ kloubn´ı
onemocneˇn´ı postihuj´ıc´ı synovia´ln´ı vy´stelku kloub˚u, sˇlach a burz. Nejcˇasteˇji zacˇ´ına´ pro-
pukat na drobny´ch kloubech koncˇetin (cˇasteˇji HKK) a postupuje centra´ln´ım smeˇrem
azˇ k temporomandibula´rn´ımu sklouben´ı [1]. Postihuje i jine´ tka´neˇ a orga´ny (k˚uzˇe, ce´vy,
nervy, ocˇi, srdce, pl´ıce, ledviny, aj.) [2].
RA ma´ neˇkolik podtyp˚u, z nichzˇ nejzna´meˇjˇs´ı je deˇtska´ juveniln´ı revmatoidn´ı ar-
tritida, ktera´ postihuje prˇeva´zˇneˇ velke´ klouby, a se´ropozitivn´ı revmatoidn´ı artritida,
u ktere´ jsou prˇ´ıtomny autoprotila´tky proti cutrulinovany´m peptid˚um a revmatoidn´ı
faktory [1].
2.1.1 Diagno´za
Urcˇen´ı diagno´zy na zacˇa´tku onemocneˇn´ı by´va´ problematicke´ kv˚uli postupne´mu roz-
voji klinicke´ho obrazu, ktery´ mu˚zˇe trvat delˇs´ı dobu. Proto je d˚ulezˇite´ nejprve odebrat
anamne´zu zameˇrˇenou na revmatologickou symptomatologii, da´le prove´st fyzika´ln´ı in-
tern´ı vysˇetrˇen´ı vcˇetneˇ kloub˚u, laboratorn´ı vysˇetrˇen´ı, RTG vysˇetrˇen´ı kloub˚u, cytolo-
gicke´, mikrobiologicke´ a imunologicke´ vysˇetrˇen´ı [3]. Diagno´za se take´ urcˇuje na za´kladeˇ
krite´ri´ı Americke´ asociace revmatismu (ARA), ktery´mi jsou rann´ı ztuhlost min. 1 ho-
dinu v trva´n´ı min. 6 ty´dn˚u, zdurˇen´ı min. 3 kloub˚u v trva´n´ı min. 6 ty´dn˚u, symetricke´
otoky min. 6 ty´dn˚u, pr˚ukaz revmaticky´ch faktor˚u, revmaticke´ uzl´ıky a RTG zmeˇny na
rukou [4].
Nejcˇasteˇji je RA hodnocena indexem DAS28 (Disease Activity Score) neboli inde-
xem hodnot´ıc´ım aktivitu onemocneˇn´ı 28 kloub˚u, u nichzˇ je hodnocena jejich bolestivost
a oteklost, sedimentace, hladina CRP (prˇ´ıtomnost za´neˇtu) a celkovy´ stav pacienta [5].
Vy´sledkem indexu je rozdeˇlen´ı pacient˚u do 4 trˇ´ıd podle sta´dia onemocneˇn´ı: sta´dium
remise (DAS28 je mensˇ´ı nezˇ 2,6), sta´dium n´ızke´ aktivity onemocneˇn´ı (DAS28 je v roz-
mez´ı 2,6-3,2), sta´dium strˇedn´ı aktivity (DAS28 je v rozmez´ı 3,2-5,1) a sta´dium vysoke´
aktivity (DAS28 je veˇtsˇ´ı nebo rovno 5,1) [6].
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2.1.2 Klinicky´ obraz
Klinicky´ obraz RA se liˇs´ı podle sta´dia onemocneˇn´ı, ale jeho za´kladn´ım rysem je
symetricˇnost, bolestivost, rann´ı ztuhlost a na´sledna´ destrukce kloub˚u. RA se zpocˇa´tku
projevuje subfebriliemi, u´navou, nechutenstv´ım a hubnut´ım [1]. Da´le se u onemocneˇn´ı
vyskytuj´ı vsˇechny prvky za´neˇtu kromeˇ zacˇervena´n´ı – calor (ztepla´n´ı), dolor (bolest)
a tumor (otok). Pote´ nasta´va´ na´sledna´ subluxace a deformita. Nejnebezpecˇneˇjˇs´ı je
deformita atlantoaxia´ln´ıho sklouben´ı, ktera´ mu˚zˇe ohrozit na zˇivoteˇ. Tyto prvky za´neˇtu
vyu´st’uj´ı v poruchu funkce kloubu (functio laesa), cˇ´ımzˇ znacˇneˇ omez´ı kvalitu a funkcˇn´ı
schopnost zˇivota jedince.
Mezi mimokloubn´ı projevy RA rˇad´ıme naprˇ. revmatoidn´ı uzly, tendinitidy, sva-
lovou atrofii, atrofii k˚uzˇe, perikarditidu, keratokonjunktivitidu, aj. [4]. Tyto projevy
onemocneˇn´ı mohou zp˚usobovat vysˇsˇ´ı mortalitu. Nejcˇasteˇjˇs´ı prˇ´ıcˇinou u´mrt´ı u RA jsou
onemocneˇn´ı srdce a ce´v [1].
2.1.3 Epidemiologie, etiopatogneneze a progno´za
RA postihuje 0,5–1 % populace, 3× cˇasteˇji zˇeny nezˇ muzˇe, a to nejcˇasteˇji ve strˇedn´ım
veˇku zˇivota, a 3× cˇasteˇji kurˇa´ky nezˇ nekurˇa´ky. Do 10 let od zacˇa´tku onemocneˇn´ı nen´ı
schopno pra´ce azˇ 50 % pacient˚u [7].
Etiologie onemocneˇn´ı nen´ı dosud zna´ma´, ale jako u jiny´ch chorob mohou mı´t vliv
na vznik onemocneˇn´ı kombinace vnitrˇn´ıch (prˇ´ıtomnost TNF-α cytokinin˚u) a vneˇjˇs´ıch
faktor˚u (kourˇen´ı, veˇk, pohlavn´ı hormony). Zvazˇovana´ je i geneticka´ predispozice. Vy-
vola´vaj´ıc´ım faktorem chronicke´ho kloubn´ıho za´neˇtu je molekula (dosud nezjiˇsteˇny´ an-
tigen bud’ virove´ho nebo bakteria´ln´ıho p˚uvodu) reaguj´ıc´ı s imunitn´ım syste´mem, jezˇ
aktivuje. Jeho bunˇky se zacˇnou ukla´dat v kloubn´ı vy´stelce neboli synovia´ln´ı membra´neˇ,
ktera´ se zacˇne prˇetva´rˇet na silneˇ prokrvenou tka´nˇ a zacˇne vytva´rˇet cytokiny (pro-
tiza´neˇtlive´ bunˇky) a autoprotila´tky napadaj´ıc´ı teˇlu vlastn´ı bunˇky. Tato tka´nˇ produkuje
enzymy sˇteˇp´ıc´ı pojivovou tka´nˇ, a pak se zacˇne pror˚ustat skrz chrupavku azˇ ke kosti,
kterou zacˇne nahloda´vat. T´ım narusˇ´ı strukturu kostn´ı tka´neˇ a vznikne tam kloubn´ı
eroze, kterou lze poznat z RTG sn´ımku [8].
Progno´za za´vis´ı na mnoha faktorech. Obecneˇ lze ale rˇ´ıci, zˇe vysˇsˇ´ı veˇk pacienta, veˇtsˇ´ı
omezen´ı funkcˇnosti kloubu, nizˇsˇ´ı socioekonomicke´ postaven´ı a vzdeˇla´n´ı ji zhorsˇuj´ı [8].
2.1.4 Le´cˇba RA
RA se rˇad´ı mezi nevyle´cˇitelne´ choroby. C´ılem le´cˇby je dosa´hnut´ı sta´dia n´ızke´ akti-
vity onemocneˇn´ı nebo stavu remise v ra´mci 3–6 meˇs´ıc˚u od zaha´jen´ı le´cˇby. Doporucˇeny´
postup le´cˇby byl vypracova´n podle doporucˇen´ı EULAR, ktera´ le´cˇbu deˇl´ı na 3 fa´ze
(viz obr. 2.1). V prvn´ı fa´zi se potvrd´ı klinicka´ diagno´za RA. Zjist´ı se vhodnost le´cˇby me-
thotrexa´tem (MTX) a jej´ı vy´sledek. V prˇ´ıpadeˇ neu´speˇchu prvn´ı le´cˇby prˇicha´z´ı na rˇadu
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2. fa´ze, kdy se zkousˇ´ı kombinace le´k˚u DMARDs. V prˇ´ıpadeˇ neu´speˇchu 2. fa´ze se prˇecha´z´ı
na biologickou le´cˇbu (tedy fa´zi 3), ktera´ se poda´va´ v kombinaci s le´ky DMARDs a jej´ızˇ
u´cˇinnost by meˇla by´t prokazatelna´ po 3–4 meˇs´ıc´ıch le´cˇby [6].
Obra´zek 2.1: Doporucˇeny´ algoritmus le´cˇby RA podle CˇRS [1]
Zkratky uvedene´ v diagramu doporucˇene´ho algoritmu le´cˇby jsou uvedeny v seznamu
symbol˚u a zkratek na str. 8. RA se kromeˇ vy´sˇe zmı´neˇne´ farmakoterapie le´cˇ´ı pomoc´ı
rehabilitacˇn´ı a chirurgicke´ le´cˇby [1].
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2.1.4.1 Rehabilitacˇn´ı le´cˇba
Beˇhem le´cˇby je d˚ulezˇite´ dodrzˇovat rezˇimova´ opatrˇen´ı a edukovat pacienta. Acˇkoli
teˇlesny´ klid snizˇuje za´neˇtlivou odpoveˇd’ onemocneˇn´ı, doporucˇuje se kazˇdodenn´ı pohy-
bova´ aktivita, aby nedocha´zelo ke kloubn´ı ztuhlosti, flekcˇn´ım kontraktura´m a fibro´zn´ı
prˇestavbeˇ tka´n´ı. Z fyzika´ln´ı terapie se uzˇ´ıva´ v akutn´ı fa´zi kryoterapie, v pozdeˇjˇs´ım
sta´diu paraf´ınove´ za´baly, v´ıˇrive´ koupele, laser a ultrazvuk [9].
2.1.4.2 Chirurgicka´ le´cˇba
Chirurgickou le´cˇbou se v prˇ´ıpadeˇ RA rozumı´ bud’ odstraneˇn´ı vlastn´ıho kloubu
a na´hrada za kloub umeˇly´ (tzv. endoprote´zu), ktera´ zbav´ı pacienta bolest´ı, nebo me´neˇ
invazivn´ı artroskopicka´ synovektomie, ktera´ se prova´d´ı za u´cˇelem odstraneˇn´ı postizˇene´
synovia´ln´ı membra´ny. Endoprote´za se prova´d´ı na te´meˇrˇ vsˇech koncˇetinovy´ch klou-
bech [7].
2.1.4.3 Farmakologicka´ le´cˇba
Farmakologickou le´cˇbou rozumı´me le´cˇbu DMARDs neboli tzv. chorobu modifi-
kuj´ıc´ımi le´ky, nesteroidn´ımi antirevmatiky, glukokortikoidy a biologicky´mi le´ky.
DMARDs jsou za´kladn´ım prvkem v le´cˇbeˇ RA. Zlepsˇuj´ı pr˚ubeˇh a snizˇuj´ı aktivitu one-
mocneˇn´ı, ale netlumı´ bolest. Pacienti proto uzˇ´ıvaj´ı azˇ do na´stupu jejich u´cˇinku neste-
roidn´ı antirevmatika, ktera´ bolest tlumı´. DMARDs maj´ı vysoke´ protiza´neˇtlive´ u´cˇinky
s dlouhodoby´m efektem, ale jejich nevy´hodou je pomaly´ na´stup jejich p˚usoben´ı. Nejcˇas-
teˇji se v maly´ch da´vka´ch vyuzˇ´ıva´ methotrexa´t (MTX), ktery´ se rˇad´ı mezi cytostatika [8].
DMARDs – chorobu modifikuj´ıc´ı le´ky
Strucˇny´ popis vybrany´ch le´k˚u DMARDs:
• Methotrexa´t: je le´k prvn´ı volby v le´cˇbeˇ RA. Jeho nezˇa´douc´ımi u´cˇinky jsou
nauzea, hepatotoxicita, stomatitida, alopecie a u´tlum kostn´ı drˇeneˇ. Tolerance
na MTX je dobra´, protozˇe se poda´vaj´ı le´ky na u´tlum nezˇa´douc´ıch u´cˇink˚u.
• Leflunomid (LEF): se rˇad´ı mezi imunomodulacˇn´ı prepara´ty, ktere´ inhibuj´ı py-
rimidinove´ nukleotidy. U´cˇinnost´ı i nezˇa´douc´ımi u´cˇinky se podoba´ MTX. Cˇasteˇji
se vyskytuje pr˚ujem a hypertenze. Oba le´ky jsou teratogenn´ı, tedy beˇhem le´cˇby
je vyloucˇena gravidita, prˇ´ıp. laktace.
• Sulfasalazin (SAS): se skla´da´ z kyseliny 5-aminosalicylove´ a sulfapyrimidinem.
Je vhodny´ pro mı´rneˇ azˇ strˇedneˇ aktivn´ı sta´dia onemocneˇn´ı. U´cˇinky i nezˇa´douc´ı
projevy jsou obdobne´ MTX [7].
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V tabulce 2.1 jsou zna´zorneˇny chorobu modifikuj´ıc´ı le´ky, ktere´ jsou registrovane´
v Cˇeske´ republice [6].




hydroxychlorochin 2-6 200 mg 1-2× denneˇ
chlorochin 1-3 250 mg 1 × denneˇ
sulfasalazin 1-3 1000 mg 2-3 × denneˇ
metotrexa´t 1-2 per os, i.m. nebo s.c., 10-30 mg ty´dneˇ
leflunomid 1-3 10 mg, v prˇ´ıp. tolerance 20 mg denneˇ
azathioprin 2-3 50-150 mg denneˇ
cyklofosfamid 2-3 50-100 mg denneˇ
soli zlata i.m. 3-7 25-50 mg za 2-4 ty´dny
cyklosporin 2-4 2,5-5 mg/kg hmotnosti denneˇ
D-penicilamin 3-6 250-750 mg denneˇ
Glukokortikoidy
Glukokortikoidy jsou hormony s vy´razneˇ metabolicky´mi u´cˇinky. Za fyziologicky´ch
podmı´nek se vyplavuj´ı ra´no a prˇipravuj´ı tak teˇlo na aktivitu po spa´nku. U pacient˚u
s RA docha´z´ı k pomale´mu vyplavova´n´ı glukokortikoid˚u, cozˇ vede ke ztuhlosti a bolesti
kloub˚u. Le´cˇba je sice v akutn´ı fa´zi u´cˇinna´, ale z dlouhodobe´ho hlediska nen´ı pouzˇ´ıva´na
pro jej´ı nezˇa´douc´ı u´cˇinky (osteoporo´za, posˇkozen´ı zˇaludecˇn´ı sliznice, vznik diabetu, aj.).
Hormony se poda´vaj´ı injekc´ı do kloubu [8].
Biologicke´ le´ky
Nejnoveˇjˇs´ı a za´rovenˇ i neju´cˇinneˇjˇs´ı terapi´ı RA je biologicka´ le´cˇba, ktera´ prˇicha´z´ı
na rˇadu v prˇ´ıpadeˇ nedostatecˇnosti DMARDs, kdy pacient na jejich poda´va´n´ı nerea-
guje, poprˇ. se zhorsˇuje [8]. Mezi biologicke´ le´ky rˇad´ıme bloka´tory tumor nekrotizuj´ıc´ıho
faktoru (TNF-α) a biologika s jiny´m mechanismem u´cˇinku [1]. Vy´sledkem le´cˇby biolo-
gicky´mi farmaky je pokles aktivity artritidy, sn´ızˇen´ı bolesti a otok˚u kloub˚u, aj. Podle
doktorky Oleja´rove´
”
dlouhodobe´ studie proka´zaly, zˇe tento typ le´cˇby zpomaluje i vznik
a rozvoj kostn´ıch eroz´ı, tedy destruktivn´ıch revmaticky´ch zmeˇn“ [8].
Strucˇny´ popis biologicky´ch le´k˚u:
• TNF-α inhibitory: se poda´vaj´ı injekcˇn´ı formou, cozˇ zvysˇuje rychlost jejich
u´cˇinku. Nezˇa´douc´ımi u´cˇinky mu˚zˇe by´t infekce a latentn´ı tuberkulo´za. Patrˇ´ı sem
adalimumab, etanercept, infliximab, aj.
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• Rituximab (RTX): je druha´ volba biologicke´ terapie. Poda´va´n´ı le´ku i jeho
nezˇa´douc´ı u´cˇinky jsou stejne´ jako u TNF-α.
• Tocilizumab (TCZ): je le´k proti receptoru IL-6, ktere´mu bra´n´ı v nava´za´n´ı
vazby na prˇ´ıslusˇny´ receptor. Stejneˇ jako RTX se poda´va´ v prˇ´ıpadeˇ nesna´sˇenlivost
MTX a TNF-α [7].
V tabulce 2.2 jsou zna´zorneˇny biologicke´ le´ky, ktere´ jsou registrovane´ v Cˇeske´ re-
publice [6].
Tabulka 2.2: Biologicke´ le´ky registrovane´ v CˇR [6]
Le´k Slozˇen´ı Obvykle´ da´vkova´n´ı
adalimimab huma´nn´ı monoklona´ln´ı protila´tka
proti TNF
40 mg za 2 ty´dny, s.c.
etanercept solubiln´ı konstrukt TNF receptoru 50 mg za 1 ty´den, s.c.
infliximab chimericka´ monoklona´ln´ı protila´tka
proti TNF
3–7,5 mg i.v. za 8 ty´dn˚u, i.v.
golimumab huma´nn´ı monoklona´ln´ı protila´tka
proti TNF
50 mg s.c. 1× meˇs´ıcˇneˇ
certolizumab huma´nn´ı monoklona´ln´ı protila´tka
bez Fc fragmentu proti TNF
400 mg s.c. v ty´dnech 0, 2, 4
a pak 200 mg za 2 ty´dny
rituximab monoklona´ln´ı anti CD20 protila´tka
dalˇs´ı le´cˇba prˇi vzplanut´ı
1000 mg i.v. celkem 2×, v
den 1 a za 2 ty´dny
abatacept fu´zovany´ protein CTLA-4 s imuno-
globulinem
10 mg/kg/4 ty´dny, i.v.
tocilizumab humanizovana´ monoklona´ln´ı pro-
tila´tka proti receptoru pro IL-6
8mg/kg/4 ty´dny
Indikac´ı biologicke´ le´cˇby v CˇR jsou pacienti, kterˇ´ı nereaguj´ı na le´cˇbu MTX a jemu
podobny´mi le´ky a kterˇ´ı maj´ı strˇedn´ı azˇ vysokou aktivitu onemocneˇn´ı [8].
2.2 Na´klady na le´cˇbu RA v evropsky´ch zemı´
Tato podkapitola obsahuje prˇehled soucˇasne´ho stavu problematiky ve vybrany´ch
sta´tech Evropy. Existuje mnoho studi´ı zaby´vaj´ıc´ı se problematikou onemocneˇn´ı nebo
na´kladovy´mi analy´zami RA. Vzhledem k aktua´lnosti informac´ı byly vybra´ny studie
max. 10 let stare´. V konecˇne´m vy´beˇru byly pouzˇity studie ze Sˇpaneˇlska, Francie, Rˇecka,
Ita´lie a Sˇve´dska. Shrnuj´ıc´ı informace poda´va´ prˇ´ıloha I na str. 74.
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2.2.1 Sˇpaneˇlsko
Real-world cost-effectiveness of infliximab, etanercept and adalimumab in
rheumatoid arthritis patients: results of the CREATE registry
CA´RDENAS, M. a kol.
Studie ze Sˇpaneˇlska srovna´vala na´kladovou efektivitu 3 biologicky´ch le´k˚u z rˇad TNF-
α inhibitor˚u (infliximabu, etanerceptu a adalimumabu). Srovna´n´ı prob´ıhalo z hlediska
zdravotnicke´ho syste´mu s podmı´nkou, zˇe tyto le´ky musely by´t pouzˇity jako prvn´ı v bi-
ologicke´ le´cˇbeˇ RA. Data pro studii byla odebra´na z registru multidisciplina´rn´ıho ty´mu
pro RA v Cordobeˇ ve Sˇpaneˇlsku. Registr shromazˇd’uje rozsa´hle´ informace o pacien-
tech s RA, jejich le´cˇbeˇ, apod. Bylo vybra´no 130 pacient˚u le´cˇeny´ch mezi lety 2007–2012
a sledovany´ch po dobu 2 let. Infliximabem bylo le´cˇeno 55 pacient˚u, etanerceptem 44
a adalimumabem 31. Pro vycˇ´ıslen´ı na´klad˚u byla vyuzˇita cost-effectiveness analy´za [10].
Analy´za na´klad˚u byla provedena ve 2 prˇ´ıpadech a pro 2 typy pacient˚u. Prvn´ı prˇ´ıpad
analy´zy prˇihl´ızˇel k uzˇ´ıva´n´ı prˇ´ımy´ch zdravotnicky´ch na´klad˚u, ktery´mi byly na´klady na
porˇ´ızen´ı le´ku, konzultace s revmatologicky´mi specialisty, vyuzˇit´ı za´chranne´ sluzˇby, pro-
veden´ı doplnˇkovy´ch test˚u, potrˇebeˇ hospitalizace a vyuzˇit´ı ambulantn´ıch sluzˇeb posky-
tovany´ch v nemocnici. Druhy´ prˇ´ıpad analy´zy bral v potaz pouze na´klady na porˇ´ızen´ı
le´ku. V obou prˇ´ıpadech analy´z vybrala nemocnice biologicke´ le´ky od dodavatel˚u, se
ktery´mi doprˇedu dojednala vy´hodneˇjˇs´ı cenu le´k˚u. Efektivnost na´klad˚u kazˇde´ho le´ku se
vypocˇ´ıtala u 2 typ˚u pacient˚u: u pacient˚u, kterˇ´ı dosa´hli klinicke´ remise (CR), a u paci-
ent˚u dosahuj´ıc´ıch sta´dia n´ızke´ aktivity onemocneˇn´ı (LDAS) [10].
Adalimumab byl u´cˇinneˇjˇs´ı nezˇ etanercept v dosazˇen´ı CR po 2 letech, ale nebyl
vy´znamneˇ odliˇsny´ od infliximabu. Nebyly zjiˇsteˇny zˇa´dne´ rozd´ıly mezi infliximabem
a etanerceptem. Procento pacient˚u s LDAS po 2 letech byl vysˇsˇ´ı u adalimumabu
nezˇ u infliximabu. Co se ty´cˇe analy´zy na´klad˚u, nebyly nalezeny zˇa´dne´ vy´znamne´ rozd´ıly.
Vyuzˇit´ı magneticke´ rezonance prˇi uzˇ´ıva´n´ı le´ku adalimumabu bylo vysˇsˇ´ı nezˇ u inflixi-
mabu. Take´ byl vysˇsˇ´ı pocˇet na´vsˇteˇv v nemocnici prˇi le´cˇbeˇ infliximabem nezˇ prˇi le´cˇbeˇ
etanerceptem a adalimumabem z d˚uvodu zp˚usobu poda´va´n´ı le´k˚u. Tyto u´daje se pak
promı´tly i do na´klad˚u, kde ale jejich hlavn´ı slozˇkou byly na´klady na na´kup le´k˚u, ktere´
tvorˇily v pr˚umeˇru asi 83 % z celkovy´ch na´klad˚u [10].
Pr˚umeˇrne´ na´klady na jednoho pacienta, ktery´ dosa´hl CR po 2 letech le´cˇby,
s prˇihle´dnut´ım na prˇ´ıme´ zdravotnicke´ na´klady byly e83 523, v prˇ´ıpadeˇ adalimumabu
e66 057, infliximabu e87 040 a etanerceptu e102 683. U pacient˚u s LDAS byly
pr˚umeˇrne´ na´klady e45 774, v prˇ´ıpadeˇ adalimumabu e40 240, infliximabu e53 549
a etanerceptu e42 769. V druhe´m prˇ´ıpadeˇ, kdy byly bra´ny v potaz pouze na´klady na
porˇ´ızen´ı le´ku, cˇinily pr˚umeˇrne´ na´klady na pacienta dosahuj´ıc´ıho CR e69 762, na´klady
na adalimumab e50 386, infliximab e71 765 a etanercept e93 979. U pacient˚u s LDAS
cˇinily pr˚umeˇrne´ na´klady na pacienta e38 233, na´klady na adalimumab e30 693, infli-
ximab e44 151 a etanercept e39 144 [10].
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Comparing Tapering Strategy to Standard Dosing Regimen of Tumor Ne-
crosis Factor Inhibitors in Patients with Spondyloarthritis in Low Disease
Activity
PLASENCIA, C. a kol.
Sˇpaneˇlska´ studie porovna´vala klinicke´ vy´sledky, incidenci za´chvatu onemocneˇn´ı
a poda´va´n´ı sn´ızˇene´ho mnozˇstv´ı le´k˚u mezi pacienty s RA le´cˇeny´mi TNF-α inhibitory
a pacienty le´cˇeny´mi konzervativneˇ. Pacienti, kterˇ´ı byli do studie vybra´ni, museli mı´t
DAS28 sko´re mensˇ´ı nezˇ 3,2. Z celkoveˇ 144 pacient˚u bylo le´cˇeno TNF-α inhibitory
67 pacient˚u a 77 pacient˚u bylo le´cˇeno konzervativneˇ. Vy´sledkem studie bylo, zˇe DAS28
sko´re z˚ustalo podobne´ u obou skupin. Nebyly pozorova´ny zˇa´dne´ rozd´ıly v pocˇtu paci-
ent˚u se za´chvatem onemocneˇn´ı mezi obeˇma skupinami a jen 19 pacient˚u meˇlo na konci
testova´n´ı le´kove´ protila´tky [11].
Bylo proka´za´no, zˇe biologicke´ le´ky jsou vysoce u´cˇinne´ prˇi le´cˇbeˇ strˇedneˇ teˇzˇke´ho
azˇ teˇzˇke´ho sta´dia onemocneˇn´ı RA [12]. Britska´ studie ve spolupra´ci se Sˇpaneˇlskem
a Neˇmeckem poskytuje prˇehled o soucˇasne´m uzˇit´ı biologicke´ le´cˇby u RA v teˇchto
3 sta´tech. Jej´ım dalˇs´ım c´ılem bylo odhadnout klinicke´ vy´sledky uzˇit´ı biologicky´ch le´k˚u
ve 2 prˇ´ıpadech uzˇit´ı – u cˇasne´ho sta´dia onemocneˇn´ı a u pozdn´ıho sta´dia. Ve vybrany´ch
sta´tech bylo zjiˇsteˇno, zˇe se biologicka´ le´cˇba indikuje v prˇ´ıpadech jako u CˇR [13],
prˇestozˇe jine´ klinicke´ studie prokazuj´ı, zˇe intenzivn´ı terapie biologicky´mi le´ky, ktera´
byla zaha´jena do 1 roku od stanoven´ı diagno´zy, zabranˇuje struktura´ln´ımu posˇkozen´ı
(deformita´m), zpomaluje progresi onemocneˇn´ı a zlepsˇuje kvalitu zˇivota v porovna´n´ı
s pozdeˇjˇs´ım nasazen´ım le´cˇby (nad 1 rok) [14], [15], [16]. Tyto za´veˇry studi´ı potvr-
zuje i britska´ studie. Prˇi zhodnocen´ı u´cˇinnosti biologicke´ le´cˇby dosˇla k za´veˇru, zˇe v´ıce
pacient˚u dosa´hne remise prˇi zaha´jen´ı le´cˇby do 1 roku zˇivota [13].
2.2.2 Francie
Healthcare service utilisation costs attributable to rheumatoid arthritis in
France: Analysis of a representative national claims database
FAUTREL, B. a kol.
Francouzska´ studie odhadovala na´klady na zdravotn´ı pe´cˇi u pacient˚u s RA ve
Francii. Do studie byli zahrnuti pacienti z databa´ze EGB (E´chantillon ge´ne´raliste des
be´ne´ficiaires), kterˇ´ı meˇli plne´ kryt´ı le´cˇby. K vycˇ´ıslen´ı na´klad˚u byla pouzˇita cost-effecti-
veness analy´za, ktera´ byla provedena za rok 2010. V analy´ze byly pocˇ´ıta´ny pouze prˇ´ıme´
na´klady na le´cˇbu onemocneˇn´ı (vcˇetneˇ biologicke´ le´cˇby a potrˇeby hospitalizace) a byla
meˇrˇena z pohledu verˇejne´ho zdravotn´ıho pojiˇsteˇn´ı ve Francii [17].
Celkove´ rocˇn´ı vy´daje na osobu s RA za rok 2010 dosa´hly vy´sˇe e6 404, cozˇ byla cˇa´stka
zhruba 2× vysˇsˇ´ı nezˇ cˇa´stka kontroln´ı skupiny jedinc˚u. (Kontroln´ı skupina jedinc˚u byla
vybra´na na zacˇa´tku analy´zy. Byli vybra´ni zdrav´ı jedinci a prˇiblizˇneˇ stejneˇ starˇ´ı jako
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pacienti s RA. Jejich na´klady dosa´hly vy´sˇe e3 095.) Celkove´ rocˇn´ı na´klady na pacienty
s RA plynouc´ı z verˇejne´ho pojiˇsteˇn´ı byly odhadnuty na e620 milion˚u. Tato cˇa´stka
odpov´ıda´ 0,35 % z celkove´ho hrazen´ı zdravotn´ı pe´cˇe ve Francii [17].
Economic impact of rheumatoid arthritis (RA) biotherapies in France
MARAVIC, M. a kol.
Tato analy´za urcˇila ekonomicke´ dopady RA le´cˇene´ biologicky´mi prepara´ty ve Fran-
cii. Pocˇet pacient˚u s RA le´cˇeny´ch biologicky´mi le´ky byl zjiˇsteˇn z francouzske´ho na´rodn´ı-
ho zdravotnicke´ho informacˇn´ıho syste´mu (PMSI) s vyuzˇit´ım u´daj˚u z nemocnice za rok
2007. Odhadovany´ pocˇet pacient˚u byl 15 873 [18].
Celkove´ na´klady cˇinily e222 milion˚u. TNF-α inhibitory (adalimumab, etanercept,
infliximab) byly prˇedepsa´ny pro 82 % populace pacient˚u a ostatn´ı biologicke´ le´ky
(abatacept, rituximab) byly prˇedepsa´ny pro 18 % pacient˚u. Ve studii byly spocˇ´ıta´ny
na´klady na jednotlivou le´cˇbu biologicky´mi le´ky za 1 rok. Le´cˇba abataceptem sta´la
e19 618, adalimumabem e15 464, etanerceptem e14 849, infliximabem e12 144,
rituximabem e12 789 [18].
2.2.3 Rˇecko
Cost-utility analysis of tocilizumab monotherapy in first line versus stan-
dard of care for the treatment of rheumatoid arthritis in Greece
ATHANASAKIS, K. a kol.
Prevalence RA je odhadova´na na zhruba 1 % celosveˇtoveˇ a 0,68 % v Rˇecku. C´ılem
rˇecke´ studie bylo vyhodnotit na´kladovou efektivitu le´cˇby RA tocilizumabem u pacient˚u,
kterˇ´ı nemeˇli dostatecˇnou odpoveˇd’ na jeden cˇi v´ıce DMARDs le´k˚u a kterˇ´ı meˇli intole-
ranci na MTX nebo u nichzˇ byla pokracˇuj´ıc´ı le´cˇba MTX povazˇova´na za nevhodnou.
Soucˇasna´ studie byla provedena z pohledu pla´tce (socia´ln´ı pojiˇsteˇn´ı) a byly zapocˇ´ıta´ny
vsˇechny pouzˇite´ na´klady na zdravotn´ı pe´cˇi. Bylo provedeno celkem 10 000 simulacˇn´ıch
pokus˚u. Data pro u´cˇinnost le´cˇby byla z´ıska´na ze studie ADACTA a s´ıt’ove´ metaa-
naly´zy [19].
Pr˚umeˇrne´ na´klady na le´cˇbu u pacient˚u le´cˇeny´ch TCZ byly odhadnuty na cˇa´stku
e119 840. Standardn´ı le´cˇba (bez biologicke´ le´cˇby) dosa´hla nizˇsˇ´ı cˇa´stky, a to e86 096.
Oproti tomu QALY bylo vysˇsˇ´ı u le´cˇby TCZ (9,38 oproti 8,21). Vy´sledky studie na-




The economic burden of biological therapy in rheumatoid arthritis in clini-
cal practice: cost-effectiveness analysis of subcutaneous anti-tnf alpha tre-
atment in italian patients
BENUCCI, M. a kol..
RA je v Ita´lii zastoupena 0,46 %, tj. asi 272 004 pacienty. C´ılem te´to studie bylo
prove´st analy´zu na´kladove´ efektivity 86 pacient˚u trp´ıc´ıch RA a le´cˇeny´ch adalinumabem
(40 mg kazˇdy´ druhy´ ty´den) a za´rovenˇ etanerceptem (50 mg ty´dneˇ) po dobu 2 let [20].
Socioekonomicke´ na´klady u RA v Ita´lii za rok 2002 byly odhadnuty cˇa´stkou
e1 600 milion˚u. Celkove´ na´klady na le´cˇbu cˇinily e26 211,17. Cˇa´stky se liˇsily v prˇ´ıpa-
dech, kdy byla le´cˇba kombinova´na s urcˇity´mi nebiologicky´mi le´ky DMARDs,
naprˇ. v kombinaci MTX + adalimumab dosa´hly na´klady vy´sˇe e26 517,62 [20].
Drug usage analysis and healthcare resources consumption in naive patients
with rheumatoid Arthritis
SANGIORGI, D. a kol.
C´ılem studie bylo zhodnotit mozˇnost vyuzˇit´ı biologicky´ch le´k˚u u pacient˚u s RA
v prˇ´ıpadeˇ odolnosti na dosavadn´ı nebiologickou le´cˇbu a spocˇ´ıtat na´klady spotrˇeby
zdroj˚u zdravotn´ı pe´cˇe (hospitalizace, le´ky, ambulantn´ı sluzˇby, aj.) v rea´lne´ klinicke´
praxi. Data byla z´ıska´na ze 3 italsky´ch zdravotnicky´ch administrativn´ıch databa´z´ı. Do
studie bylo zarˇazeno 594 pacient˚u, kterˇ´ı byli sledova´ni po dobu 1 roku. Pocˇet pacient˚u
se liˇsil podle podane´ho biologicke´ho le´ku. Teˇch, ktery´ch dostalo etanercept, bylo 229,
adalimumab 150, infliximab 82, abatacept 62, tocilizumab 54 a golimumab 17 (pro
n´ızky´ pocˇet pacient˚u byl golimumab z analy´zy nakonec vyloucˇen) [21].
Rocˇn´ı na´klady na pacienty le´cˇeny´ch adalimumabem dosa´hly vy´sˇe e12 803, eta-
nerceptem e11 924, tocilizumabem e11 830, infliximabem e11 201 a abataceptem
e10 943. Vy´sledky na´kladove´ studie mohli podle autor˚u slouzˇit jako podklad pro zhod-
nocen´ı vyuzˇitelnosti biologik v le´cˇbeˇ RA [21].
2.2.5 Sˇve´dsko
Costs and outcomes for patients with rheumatoid arthritis treated with
biological drugs in Sweden: a model based on registry data
KOBELT, G. a kol.
C´ılem sˇve´dske´ studie bylo navrhnout ekonomicky´ model popisuj´ıc´ı na´klady a vy´sled-
ky u pacient˚u le´cˇeny´ch TNF-α inhibitory u RA v soucˇasne´ klinicke´ praxi ve Sˇve´dsku.
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Vy´sledky meˇly by´t pouzˇity jako na´stroj pro odhad na´klad˚u a prˇ´ınos˚u prˇ´ıˇst´ı gene-
race procedur [22].
Tento model byl vytvorˇen jako oddeˇlena´ prˇ´ıpadova´ simulace (DES) analyzuj´ıc´ı pa-
cienty s RA. Data pro studii byla odebra´na ze sˇve´dske´ho registru zaby´vaj´ıc´ıho se le´cˇbou
artritidy (SSATGR) a sb´ıra´na od roku 2007. Konecˇny´ soubor dat obsahoval 1 903 pa-
cient˚u s pr˚umeˇrnou dobou sledova´n´ı 3–4 let. Do na´klad˚u byly zapocˇ´ıta´va´ny i neprˇ´ıme´
na´klady (na´klady na komunitn´ı sluzˇby a na´klady spojene´ se ztra´tou produktivity) [22].
Celkove´ prˇ´ıme´ na´klady (vyjma na´klad˚u na biologicky´ le´k) cˇinily e6 700, v rozmez´ı
od e3 900 do e12 200. Rocˇn´ı na´klady na etanercept byly e15 306, na infliximab vcˇetneˇ
infuze e15 835 a na adalimumab e15 100 [22].
Predictors of response to anti-TNF therapy according to ACR and EULAR
criteria in patients with established RA: results from the South Swedish
Arthritis Treatment Group Register
KRISTENSEN, L. E. a kol.
Sˇve´dska´ analy´za poukazuje na fakt, zˇe reakce na TNF-α inhibitory byla vy´razneˇ
lepsˇ´ı pro pacienty v pocˇa´tecˇn´ım sta´diu onemocneˇn´ı, cozˇ mj. zvysˇuje sˇanci na reverzibi-
litu u onemocneˇn´ı RA [23]. V souhrnu lze rˇ´ıct, zˇe cˇasna´ le´cˇba biologicky´mi le´ky je podle
sˇve´dsky´ch odborn´ık˚u neju´cˇinneˇjˇs´ı, i kdyzˇ analy´za prˇ´ıstupu k le´cˇbeˇ RA biologicky´mi le´ky
z roku 2007 uka´zala, zˇe jejich cena bra´n´ı jej´ımu optima´ln´ımu vyuzˇit´ı v mnoha zemı´ch,
acˇkoli Sˇve´dsko je jednou ze zemı´ v Evropeˇ, kde je pouzˇit´ı nejvysˇsˇ´ı [22], [24].
2.3 Na´klady na le´cˇbu RA v CˇR
Tato podkapitola obsahuje prˇehled soucˇasne´ho stavu problematiky v Cˇeske´ repub-
lice. Zaby´va´ se fungova´n´ım zdravotnicke´ho syste´mu, prˇedevsˇ´ım fungova´n´ım u´hradove´ho
mechanismu, socia´ln´ım syste´mem a 3 vybrany´mi studiemi na´klad˚u na RA v CˇR.
2.3.1 Zdravotnicky´ syste´m
V CˇR se diagno´za RA vyskytuje u cca 54 100 lid´ı (zdroj: EUROSTAT, 2013) a rok
od roku se pocˇet zvysˇuje. Nejcˇasteˇji je RA hodnocena indexem DAS28, ktery´ je hojneˇ
uzˇ´ıva´n v CˇR i registrem ATTRA [6]. C´ılem le´cˇby je, jak jizˇ bylo rˇecˇeno v odd´ılu
2.1.4, dosa´hnout DAS28 sko´re do 3,2, tedy sta´dia n´ızke´ aktivity onemocneˇn´ı. Biologicka´
le´cˇba je hrazena ze zdravotn´ıho pojiˇsteˇn´ı jen urcˇite´ indikacˇn´ı skupineˇ pacient˚u, ktera´
odpov´ıda´ sta´diu strˇedn´ı a vysoke´ aktivity onemocneˇn´ı [8].
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2.3.1.1 U´hradovy´ mechanismus
Za´kon cˇ. 48/1997 Sb., o verˇejne´m zdravotn´ım pojiˇsteˇn´ı, urcˇuje, kdo je povinen platit
zdravotn´ı pojiˇsteˇn´ı, a stanovuje rozsah zdravotn´ı pe´cˇe plynouc´ı z verˇejne´ho zdravotn´ıho
pojiˇsteˇn´ı: podmı´nky u´hrad zdravotn´ı pe´cˇe (plneˇ hrazene´, cˇa´stecˇneˇ hrazene´ nebo nehra-
zene´) nebo regulaci cen a u´hrad le´cˇivy´ch prˇ´ıpravk˚u [25].
Kazˇdy´ obcˇan, ktery´ ma´ trvaly´ pobyt na u´zemı´ CˇR nebo je zameˇstna´n u zameˇstnava-
tele se s´ıdlem na u´zemı´ CˇR, je povinen odva´deˇt zdravotn´ı pojiˇsteˇn´ı. Za ty, ktere´
z urcˇity´ch (prˇesneˇ dany´ch) d˚uvod˚u platit nemohou (deˇti, studenti do 26 let, zˇeny
na materˇske´ dovolene´, d˚uchodci, nezameˇstnan´ı, aj.), plat´ı pojistne´ sta´t, a to ze sta´tn´ıho
rozpocˇtu. Vsˇechny vybrane´ pen´ıze putuj´ı na u´cˇty zdravotn´ıch pojiˇst’oven, ktere´ mus´ı
VZP ozna´mit vybranou cˇa´stku, aby mohlo doj´ıt k na´sledovne´mu prˇerozdeˇlen´ı
financˇn´ıch prostrˇedk˚u mezi vsˇemi sedmi pojiˇst’ovnami. Prˇerozdeˇlova´n´ı je d˚ulezˇite´ k za-
jiˇsteˇn´ı solidarity zdravy´ch obcˇan˚u s nemocny´mi (ne kazˇdy´ obcˇan cˇerpa´ zdravotn´ı pe´cˇi
ve stejne´ mı´ˇre) [26].
Podle narˇ´ızen´ı vla´dy cˇ. 158/2015 Sb. je stanovena cˇa´stka u´hrady zdravotn´ıho pojiˇs-
teˇn´ı na osobu, za kterou je pla´tcem pojistne´ho sta´t, 920 Kcˇ (platnost od 1. 1. 2017)
[27]. Tato cˇa´stka se rok od roku mı´rneˇ zvysˇuje, acˇkoli je oproti cˇa´stce na pojiˇsteˇn´ı,
kterou plat´ı ostatn´ı obcˇane´ (zameˇstnavatel a zameˇstnanec, OSVCˇ, aj.), mnohem nizˇsˇ´ı.
V tabulce 2.3 jsou zna´zorneˇny neˇktere´ prˇ´ıklady pla´tc˚u zdravotn´ıho pojiˇsteˇn´ı, vcˇetneˇ
jeho vy´sˇe, a v jake´m obdob´ı byla vy´sˇe vymeˇrˇena. ZP za zameˇstnance + zameˇstnavatele
bylo vypocˇ´ıta´no z pr˚umeˇrne´ meˇs´ıcˇn´ı mzdy (28 232 Kcˇ) v CˇR za rok 2017 (9 % odva´d´ı
zameˇstnavatel a 4,5 % zameˇstnanec) [28].
Tabulka 2.3: Prˇ´ıklady pla´tc˚u ZP [28]
Pla´tce Obdob´ı Vy´sˇe ZP [Kcˇ]
zameˇstnanec + zameˇstnavatel od 1 .1. 2017 3 812
osoby bez zdanitelny´ch prˇ´ıjmu˚ od 1 .1. 2017 1 485
sta´t od 1. 1. 2017 920
sta´t od 1 .1. – 31. 12. 2016 870
sta´t 1. 7. 2014 – 31. 12. 2015 845
sta´t 1. 11. 2013 – 30. 6. 2014 787
sta´t 1. 1. 2010 – 31. 10. 2013 723
Vyhla´sˇka cˇ. 348/2016 Sb. rozdeˇluje u´hradove´ mechanismy v CˇR na kapitacˇn´ı platbu
(uzˇ´ıvanou u prakticky´ch le´karˇ˚u), platbu za vy´kon (nejacˇasteˇji uzˇ´ıvanou u ambulantn´ıch
sluzˇeb), platbu za diagno´zu (DRG syste´m) a pausˇa´ln´ı platbu za 1 den hospitalizace [29].
U revmatologicke´ho pacienta je typicka´ platba pomoc´ı DRG syste´mu nebo vy´konova´
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platba podle toho, ktere´ zdravotnicke´ zarˇ´ızen´ı pacient navsˇt´ıv´ı a ktery´ vy´kon (sluzˇbu)
vyuzˇije.
Biologicky´ le´k se rˇad´ı podle § 39 vyhla´sˇky cˇ. 376/2011 Sb. mezi prˇ´ıpravky speciali-
zovane´ pe´cˇe, jezˇ mus´ı by´t oznacˇeny symbolem
”
S“ a mus´ı by´t u´cˇtova´ny ZP jako zvla´sˇt’
u´cˇtovany´ prˇ´ıpravek, ktery´ smı´ vyka´zat pouze specializovane´ pracoviˇsteˇ [30]. V CˇR
je cca 30 revmatologicky´ch center, ktera´ smı´ biologicky´ le´k vykazovat. Patrˇ´ı mezi neˇ
naprˇ. Revmatologicky´ u´stav v Praze, revmatologicke´ oddeˇlen´ı Thomayerovy nemocnice
nebo Revmatologie, s.r.o. v Maria´nsky´ch La´zn´ı [31]. Maxima´ln´ı u´hrada biologicke´ho
le´ku je urcˇena podle prˇ´ılohy cˇ. 1 k vyhla´sˇce cˇ. 348/2016 Sb. Prˇ´ıloha stanovuje hodnotu
bodu, vy´sˇi u´hrad hrazeny´ch sluzˇeb a regulacˇn´ı omezen´ı.
Jednotlive´ ceny le´k˚u se daj´ı nale´zt v databa´zi SU´KLu. U kazˇde´ho le´ku je uvedena
max. cena vy´robce a maxima´ln´ı u´hrada ZP a indikacˇn´ı omezen´ı u´hrady, prˇ´ıpadneˇ ori-
entacˇn´ı doplatky na le´ky (tyto informace se ale nevyskytuj´ı u vsˇech le´k˚u). V tab. 2.4
bylo vybra´no 5 biologicky´ch le´k˚u (vcˇetneˇ jejich cen), nejcˇasteˇji uzˇ´ıvany´ch registrem
ATTRA [32].
Tabulka 2.4: Biologicke´ le´ky a jejich max. ceny [32]




Humira adalimumab 22 646,93 21 485,93
Remicade infliximab 11 595,82 10 417,23
Enbrel etanercept 21 106,42 21 485,48
Orencia abatacept 22 841,23 29 964,90
RoActemra tocilizumab 39 182,51 41 472,95
Naprˇ´ıklad u le´ku Humira (adalimumab) je indikacˇn´ı omezen´ı u´hrady definova´no
takto:
”
prˇ´ıpravek je hrazen u pacient˚u s RA s DAS28 sko´re veˇtˇs´ı nebo rovno 5,1, kterˇ´ı
nedostatecˇneˇ reaguj´ı na le´cˇbu MTX, LEF nebo SAS (doba poda´va´n´ı le´ku min. 6 meˇs´ıc˚u).
Terapie by meˇla ve´st k poklesu aktivity onemocneˇn´ı (tj. k poklesu sko´re DAS28 nejme´neˇ
o 1,2 bodu) beˇhem 12 ty´dn˚u le´cˇby a zlepsˇen´ı mus´ı by´t udrzˇova´no beˇhem na´sleduj´ıc´ı te-
rapie s kontrolami v intervalu 12 ty´dn˚u a pokud pacient nespln´ı krite´rium zlepsˇen´ı
ve 2 po sobeˇ na´sleduj´ıc´ıch na´vsˇteˇva´ch, le´cˇba je ukoncˇena. Prˇ´ıpravek se poda´va´ v kombi-
naci s MTX, ale lze jej poda´vat i v monoterapii prˇi nesna´sˇenlivosti MTX nebo v prˇ´ıpa-
dech, kdy pokracˇova´n´ı v le´cˇbeˇ MTX nen´ı mozˇne´“ [32].
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2.3.2 Socia´ln´ı syste´m
V te´to cˇa´sti jsou popsa´ny mozˇnosti cˇerpa´n´ı r˚uzny´ch prˇ´ıspeˇvk˚u z prostrˇedk˚u MPSV
u pacient˚u s teˇlesny´m postizˇen´ım v CˇR. Tyto prˇ´ıspeˇvky mohou by´t poskytova´ny paci-
ent˚um s RA. Pro prˇehlednost u´daj˚u byla vytvorˇena na konci te´to podkapitoly strucˇna´
tabulka 2.5.
Dle za´kona cˇ. 155/1995 Sb., o d˚uchodove´m pojiˇsteˇn´ı, je v CˇR povinnost platit
si za´kladn´ı d˚uchodove´ pojiˇsteˇn´ı. Ze za´kladn´ıho d˚uchodove´ho pojiˇsteˇn´ı se vypla´c´ı sta-
robn´ı d˚uchody (vcˇetneˇ prˇedcˇasny´ch), invalidn´ı d˚uchody (da´le ID), vdovske´ a vdovecke´
d˚uchody a sirotcˇ´ı d˚uchody [33]. Na ID maj´ı na´rok invalidn´ı osoby, ktere´ jesˇteˇ nedosa´hly
65 let nebo d˚uchodove´ho veˇku a ktery´m poklesla pracovn´ı schopnost min. o 35 %.
Existuj´ı 3 stupneˇ invalidity, pro ktere´ se vypocˇ´ıta´va´ ID. Vy´sˇe za´kladn´ı vy´meˇry ID
cˇin´ı 2 440 Kcˇ meˇs´ıcˇneˇ. Vy´sˇe procentn´ı vy´meˇry ID cˇin´ı za kazˇdy´ cely´ rok doby pojiˇs-
teˇn´ı 0,5 % vy´pocˇtove´ho za´kladu meˇs´ıcˇneˇ pro 1. stupenˇ invalidity, 0,75 % pro 2. stupenˇ
a 1,5 % pro 3. stupenˇ [34].
Za´kon cˇ. 329/2011 Sb., o poskytova´n´ı da´vek osoba´m se zdravotn´ım postizˇen´ım,
vymezuje 2 druhy da´vek, ktere´ mohou pob´ırat – prˇ´ıspeˇvek na mobilitu a prˇ´ıspeˇvek
na zvla´sˇtn´ı pomu˚cku. Prˇ´ıspeˇvek na mobilitu, ktery´ cˇin´ı 400 Kcˇ meˇs´ıcˇneˇ, mu˚zˇe dostat
osoba starsˇ´ı 1 roku, ktera´ ma´ na´rok na pr˚ukaz osoby se zdravotn´ım postizˇen´ım, opa-
kovaneˇ se v kalenda´rˇn´ım meˇs´ıci za u´hradu dopravuje nebo je dopravova´na a nejsou
j´ı poskytova´ny pobytove´ socia´ln´ı sluzˇby podle za´kona o socia´ln´ıch sluzˇba´ch v domoveˇ
pro osoby se zdravotn´ım postizˇen´ım, v domoveˇ pro seniory, v domoveˇ se zvla´sˇtn´ım
rezˇimem nebo ve zdravotnicke´m zarˇ´ızen´ı u´stavn´ı pe´cˇe. Na´rok na prˇ´ıspeˇvek na zvla´sˇtn´ı
pomu˚cku ma´ osoba, ktera´ ma´ teˇzˇkou vadu nosne´ho nebo pohybove´ho u´stroj´ı, a jej´ı
zdravotn´ı stav nevylucˇuje prˇizna´n´ı tohoto prˇ´ıspeˇvku. Na porˇ´ızen´ı zvla´sˇtn´ı pomu˚cky,
jej´ızˇ cena je nizˇsˇ´ı nezˇ 24 000 Kcˇ, se prˇ´ıspeˇvek na zvla´sˇtn´ı pomu˚cku poskytne v prˇ´ıpadeˇ,
je-li prˇ´ıjem osoby a prˇ´ıjem osob s n´ı spolecˇneˇ posuzovany´ch nizˇsˇ´ı nezˇ osmina´sobek
zˇivotn´ıho minima jednotlivce nebo zˇivotn´ıho minima spolecˇneˇ posuzovany´ch osob podle
za´kona o zˇivotn´ım a existencˇn´ım minimu. Vy´sˇe prˇ´ıspeˇvku na porˇ´ızen´ı zvla´sˇtn´ı pomu˚cky,
jej´ızˇ cena je vysˇsˇ´ı nezˇ 24 000 Kcˇ, se stanov´ı tak, aby spoluu´cˇast osoby cˇinila 10 %
z prˇedpokla´dane´ nebo jizˇ zaplacene´ ceny zvla´sˇtn´ı pomu˚cky. Maxima´ln´ı vy´sˇe prˇ´ıspeˇvku
na zvla´sˇtn´ı pomu˚cku cˇin´ı 350 000 Kcˇ, s vy´jimkou prˇ´ıspeˇvku na zvla´sˇtn´ı pomu˚cku po-
skytovane´ho na porˇ´ızen´ı schodiˇst’ove´ plosˇiny, jehozˇ maxima´ln´ı vy´sˇe cˇin´ı 400 000 Kcˇ [35].
Na´rok na prˇ´ıspeˇvek na porˇ´ızen´ı motorove´ho vozidla ma´ osoba, ktera´ ma´ teˇzˇkou
vadu nosne´ho nebo pohybove´ho u´stroj´ı, a jej´ı zdravotn´ı stav nevylucˇuje prˇizna´n´ı to-
hoto prˇ´ıspeˇvku. Vy´sˇe prˇ´ıspeˇvku se stanov´ı s prˇihle´dnut´ım k cˇetnosti a d˚uvodu dopravy,
k prˇ´ıjmu osoby a prˇ´ıjmu osob s n´ı spolecˇneˇ posuzovany´ch a k celkovy´m socia´ln´ım a ma-
jetkovy´m pomeˇr˚um. Maxima´ln´ı vy´sˇe prˇ´ıspeˇvku cˇin´ı 200 000 Kcˇ. Soucˇet vyplaceny´ch
prˇ´ıspeˇvk˚u na zvla´sˇtn´ı pomu˚cku nesmı´ v 60 kalenda´rˇn´ıch meˇs´ıc´ıch po sobeˇ jdouc´ıch
prˇesa´hnout cˇa´stku 800 000 Kcˇ nebo 850 000 Kcˇ, jestlizˇe byl v te´to dobeˇ poskytnut
prˇ´ıspeˇvek na zvla´sˇtn´ı pomu˚cku na porˇ´ızen´ı schodiˇst’ove´ plosˇiny [35].
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Dalˇs´ımi na´roky, ktere´ si mu˚zˇe pacient, ktery´ je drzˇitelem pr˚ukazu TP (teˇlesneˇ
postizˇeny´ch), na´rokovat, je naprˇ. kromeˇ parkovac´ıho sta´n´ı, take´ bezplatna´ doprava
pravidelny´mi spoji mı´stn´ı verˇejne´ hromadne´ dopravy osob (tramvajemi, trolejbusy,
autobusy, metrem), sleva 75 % j´ızdne´ho ve druhe´ vozove´ trˇ´ıdeˇ vlaku v vnitrosta´tn´ı
prˇepraveˇ, sleva 75 % v pravidelny´ch vnitrosta´tn´ıch spoj´ıch autobusove´ dopravy a sleva
ze vstupne´ho na divadeln´ı a filmova´ prˇedstaven´ı, koncerty a jine´ kulturn´ı a sportovn´ı
akce [35].
Dalˇs´ım prˇ´ıspeˇvkem, ktery´ lze cˇerpat, je prˇ´ıspeˇvek na pe´cˇi, ktery´ se poskytuje osoba´m
za´visly´m na pomoci jine´ fyzicke´ osoby. Za´vislost se deˇl´ı na 4 stupneˇ dle mı´ry (za´vazˇnos-
ti) za´vislosti. Vy´sˇe prˇ´ıspeˇvku (plat´ı od 1. srpna 2016) pro osoby do 18 let veˇku cˇin´ı
za kalenda´rˇn´ı meˇs´ıc 3 300 Kcˇ (pro 1. stupenˇ za´vislosti – lehka´ za´vislost), 6 600 Kcˇ
(pro 2. stupenˇ za´vislosti – strˇedneˇ teˇzˇka´ za´vislost), 9 900 Kcˇ (pro 3. stupenˇ za´vislosti –
teˇzˇka´ za´vislost), 13 200 Kcˇ (pro 4. stupenˇ za´vislosti – u´plna´ za´vislost). Vy´sˇe prˇ´ıspeˇvku
pro osoby starsˇ´ı 18 let cˇin´ı za kalenda´rˇn´ı meˇs´ıc od lehke´ho stupneˇ po u´plnou za´vislost
880 Kcˇ, 4 400 Kcˇ, 8 800 Kcˇ a 13 2000 Kcˇ [36].
Dalˇs´ımi prˇ´ıspeˇvky, ktere´ by mohli pacienti pob´ırat, jsou prˇ´ıspeˇvky ze sekce pomoci
v hmotne´ nouzi (prˇ´ıspeˇvek na zˇivobyt´ı, doplatek na bydlen´ı, aj.), ktere´ upravuje za´kon
cˇ. 111/2006 Sb., o pomoci v hmotne´ nouzi. Podmı´nky z´ıska´n´ı ale nesplnˇuj´ı postizˇen´ı
ve 3. stupni invalidity a pozˇivatele´ prˇ´ıspeˇvku na pe´cˇi (nad 18 let 2.–4. stupenˇ za´vislosti,
do 18 let vsˇichni) [37].
Tabulka 2.5: Prˇehled prˇ´ıspeˇvk˚u z prostrˇedk˚u MPSV
Prˇ´ıspeˇvek na Cˇa´stka [Kcˇ]
pe´cˇi max. 13 200
mobilitu 400
zvla´sˇtn´ı pomu˚cku max. 400 000
motorove´ vozidlo max. 200 000
ID max. 3 660
2.3.3 Vybrane´ studie na´klad˚u na RA v CˇR
V na´sleduj´ıc´ı cˇa´sti byly vybra´ny 3 studie, zaby´vaj´ıc´ı se na´klady RA. Prvn´ı studie
pocha´z´ı z registru ATTRA patrˇ´ıc´ı pod Cˇeskou revmatologickou spolecˇnost. Druha´ stu-
die byla provedena v ra´mci disertacˇn´ı pra´ce s na´zvem:
”
Farmakoekonomicky´ pohled
na le´cˇbu revmaticky´ch onemocneˇn´ı“. Trˇet´ı studie byla vytvorˇena Institutem pro zdra-
votn´ı ekonomiku a technology assessment (iHETA) ve spolupra´ci s Revmatologicky´m
u´stavem (da´le RU´) a farmaceutickou fakultou Univerzity Karlovy. Studie nesla na´zev:
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”
Medical and Productivity Costs of Rheumatoid Arthritis in The Czech Republic:
Cost-of-Illness Study Based on Disease Severity“.
2.3.3.1 Analyticka´ zpra´va registru ATTRA
Analyticka´ zpra´va se zaby´vala le´cˇbou RA prepara´ty biologicke´ le´cˇby v CˇR. Z celkoveˇ
3 402 zaregistrovany´ch pacient˚u s RA bylo do studie zarˇazeno 2 671 pacient˚u, kterˇ´ı
splnili validacˇn´ı krite´ria pro dalˇs´ı hodnocen´ı efektivity a bezpecˇnosti le´cˇby. Jedn´ım
z hlavn´ıch krite´ri´ı se staly zˇa´dna´ prˇedchoz´ı le´cˇba biologicky´mi prepara´ty a dospeˇly´ veˇk
pacienta. Klinicke´ pozorova´n´ı pacient˚u prob´ıhalo po 2 roky. Efektivita prvn´ı biologicke´
le´cˇby byla posuzova´na DAS28 indexem. C´ılem le´cˇby bylo dosazˇen´ı remise nebo n´ızke´
aktivity onemocneˇn´ı.
V tab. 2.6 je videˇt, kolika pacient˚um (sloupec N) byly prˇedepsa´ny konkre´tn´ı bio-
logicke´ le´ky, a na obr. 2.2 je zna´zorneˇn DAS28 index, ktery´ byl nameˇrˇen prˇi zaha´jen´ı
le´cˇby. Veˇtsˇina pacient˚u (84,3 %) se nacha´zela ve sta´diu vysoke´ aktivity onemocneˇn´ı
s vysoky´m zastoupen´ım DAS28 sko´re mezi 5 a 7. Svisle´ prˇerusˇovane´ cˇa´ry znacˇ´ı hranice
mezi jednotlivy´mi sta´dii onemocneˇn´ı [38].
Tabulka 2.6: Biologicke´ prepara´ty [38]
Prepara´t N (%)
Humira (adalimumab) 1 064 (39,8 %)
Enbrel (etanercept) 569 (21,3 %)
Remicade (infliximab) 478 (17,9 %)
Simponi (golimumab) 183 (6,9 %)
Cimzia (certolizumab pegol) 133 (5,0 %)
Remsima (infliximab) 78 (2,9 %)
MabThera (rituximab) 68 (2,5 %)
RoActemra (tocilizumab) 57 (2,1 %)
Orencia (abatacept) 25 (0,9 %)
Inflectra (infliximab) 16 (0,6 %)
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Obra´zek 2.2: DAS28 index prˇi zaha´jen´ı le´cˇby [38]
Vy´sledkem le´cˇby bylo sn´ızˇen´ı DAS28 sko´re, ktere´ na zacˇa´tku obdob´ı vyplnili vsˇichni
pacienti a jehozˇ pr˚umeˇr byl 5,9. Po 3 meˇs´ıc´ıch le´cˇby vyplnilo dotazn´ık 2 328 paci-
ent˚u s dosa´hnut´ım pr˚umeˇrne´ho DAS28 sko´re 3,6, po 6 meˇs´ıc´ıch 2 188 se sko´rem 3,3,
po 12 meˇs´ıc´ıch 1 861 se sko´rem 3,1, po 18 meˇs´ıc´ıch 1 366 se sko´rem 3,0, po 24 meˇs´ıc´ıch
1 229 se sko´rem 3,0. Na obr. 2.3 je videˇt procentua´ln´ı dosazˇen´ı pozˇadovane´ remise
nebo n´ızke´ho stupneˇ onemocneˇn´ı v cˇasove´m sledu 24 meˇs´ıc˚u, kdy zeleneˇ je DAS28
mensˇ´ı nezˇ 2,6, zˇluteˇ DAS28 v rozmez´ı 2,6-3,2, oranzˇoveˇ DAS28 v rozmez´ı 3,2-5,1
a cˇerveneˇ DAS28 veˇtsˇ´ı nebo rovno 5,1 [38].
Obra´zek 2.3: Aktivita onemocneˇn´ı dle DAS28 sko´re [38]
Da´le studie zkoumala pra´ceschopnost pacient˚u na zacˇa´tku le´cˇby a jak byla ovlivneˇna
biologickou le´cˇbou. Na obr. 2.4 je zna´zorneˇna pra´ceschopnost na zacˇa´tku le´cˇby, naprˇ. ko-
lik procent pacient˚u pracuje na plny´ u´vazek nebo kolik procent pob´ıra´ invalidn´ı d˚uchod.
Po 24 meˇs´ıc´ıch se pra´ceschopnost zlepsˇila o 25,6 % [38].
27
Obra´zek 2.4: Pra´ceschopnost prˇi zaha´jen´ı le´cˇby [38]
2.3.3.2 Cost of illness u revmatoidn´ı artritidy v Cˇeske´ republice
Autorka druhe´ analy´zy se zaby´vala na´kladovost´ı RA. Pro vycˇ´ıslen´ı na´klad˚u na ne-
moc zvolila metodu cost-of illness, kterou provedla jako dotazn´ıkove´ sˇetrˇen´ı po dobu
1 roku. Hodnotila individua´ln´ı na´klady na le´cˇbu RA u pacient˚u, kterˇ´ı byli le´cˇeni v Rev-
matologicke´m u´stavu v Praze. Data sb´ırala mezi rokem 2012 a 2013. Do analy´zy se
zapojilo celkem 261 pacient˚u [39].
Autorka vycˇ´ıslovala jak prˇ´ıme´ na´klady, tak i neprˇ´ıme´. Z prˇ´ımy´ch na´klad˚u zapocˇ´ıta´-
vala na´klady souvisej´ıc´ı se samotnou diagno´zou (medikace, hospitalizace, ambulantn´ı
pe´cˇe, diagnostika), da´le data o frekvenci ambulantn´ıch na´vsˇteˇv (rehabilitace, zobrazo-
vac´ı metody – RTG, MRI, ultrazvuk, aj. – a chirurgicke´ za´kroky) a data o hospitalizaci
a la´zenˇske´ le´cˇbeˇ. Data byla analyzova´na podle popisne´ statistiky [39].
Z neprˇ´ımy´ch na´klad˚u kalkulovala na´klady spojene´ se ztra´tou produktivity, prˇi je-
jichzˇ vycˇ´ıslen´ı pouzˇila metodiku FCA (Friction cost approach), prˇi ktere´ pocˇ´ıtala
s mysˇlenkou ztra´ty produktivity maxima´lneˇ na dobu potrˇebnou k obnoven´ı p˚uvodn´ı
u´rovneˇ produktivity. Frikcˇn´ı obdob´ı bylo stanoveno na 6 meˇs´ıc˚u, a tud´ızˇ na´klady sou-
visej´ıc´ı se ztra´tou produktivity autorka pocˇ´ıtala pouze po toto obdob´ı. Studenty, ne-
zameˇstnane´ pacienty a pacienty pob´ıraj´ıc´ı starobn´ı d˚uchod autorka do analy´zy neza-
hrnula [39].
Vy´sledkem analy´zy bylo vycˇ´ıslen´ı na´klad˚u. Pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı prˇ´ıme´ na´klady jsou
uvedeny v tab. 2.7. Z vy´sledk˚u vyplynulo, zˇe vy´daje na medikaci prˇedstavovaly nejveˇtsˇ´ı
pomeˇrovou cˇa´st z celkovy´ch prˇ´ımy´ch na´klad˚u. (Pro zjednodusˇen´ı jsou v tab. 2.7 uvedeny
pouze hodnoty u pacient˚u s nejteˇzˇsˇ´ım stupneˇm onemocneˇn´ı RA, ktere´ autorka do sve´
analy´zy vybrala.)
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Tabulka 2.7: Pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı prˇ´ıme´ na´klady na 1 pacienta [39]
Cˇerpana´ pe´cˇe Pr˚umeˇrne´ na´klady [Kcˇ]
DMARD 13 436
Kortikosteroidy 1 210
Biologicka´ le´cˇba 113 719
NSA 669
Celkove´ na´klady na medikaci 129 035
Hospitalizace 59 974
AMB pe´cˇe – na´vsˇteˇvy revmatologa 5 199
AMB pe´cˇe – na´vsˇteˇvy specialisty 9 009
RHB (pocˇet procedur) 412





Chirurgicky´ za´krok vcˇetneˇ hospitalizace 8 700
Celkove´ prˇ´ıme´ na´klady 230 836
Vy´sledky analy´zy neprˇ´ımy´ch na´klad˚u nalezneme v tab. 2.8. Autorka v pra´ci oko-
mentovala vy´sledky tak, zˇe pocˇet dn˚u stra´veny´ch na nemocenske´ (kra´tkodobe´ absence
z d˚uvodu hospitalizace, relaps˚u nemoci, na´vsˇteˇv le´karˇ˚u, aj.) byl pomeˇrneˇ maly´ prˇeva´zˇneˇ
d´ıky pacient˚um s nejteˇzˇsˇ´ım stupneˇm RA. Tento poznatek vysveˇtlila t´ım, zˇe tito pacienti
nevykazovali zˇa´dne´ dny nemocenske´, nebot’ zˇa´dny´ z nich nebyl jizˇ plneˇ zameˇstnany´ [39].
Autorka nepocˇ´ıtala s usˇly´mi na´klady na pacienty, kterˇ´ı mı´sto aby byli zameˇstna´ni (a byli
produktivn´ı), mus´ı by´t kv˚uli onemocneˇn´ı v plne´m nebo cˇa´stecˇne´m invalidn´ım d˚uchodu.
Tabulka 2.8: Pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı neprˇ´ıme´ na´klady na 1 pacienta [39]
Cˇerpane´ na´klady Pr˚umeˇrne´ na´klady [Kcˇ]
Pracovn´ı neschopnost 0
Plny´ invalidn´ı d˚uchod 55 624
Cˇa´stecˇny´ invalidn´ı d˚uchod 3 758
Celkove´ neprˇ´ıme´ na´klady 59 382
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2.3.3.3 Na´klady na onemocneˇn´ı revmatoidn´ı artritidy v Cˇeske´ republice
Na´kladova´ studie pocˇ´ıtala prˇ´ıme´ na´klady a na´klady spojene´ se ztra´tou produktivity
u 5 Health Assessment Questionnaire (HAQ) skupin pacient˚u (u HAQ sko´re pod 0,6;
v rozpeˇt´ı 0,6-1,1; 1,1-1,6; 1,6-2,1 a nad 2,1) v podmı´nka´ch CˇR. Do retrospektivn´ı studie
bylo zahrnuto 261 pacient˚u, u ktery´ch byly zaznamena´va´ny pouze na´klady prˇ´ımo sou-
visej´ıc´ı s RA (naprˇ. le´ky, ambulantn´ı na´vsˇteˇvy a hospitalizace na l˚uzˇkove´m oddeˇlen´ı
RU´). Pro vycˇ´ıslen´ı teˇchto na´klad˚u byly relevantn´ı pouze ty na´klady, ktere´ jsou hra-
zeny z verˇejne´ho pojiˇsteˇn´ı. Pro vy´pocˇet na´klad˚u spojeny´ch se ztra´tou produktivity
byla vyuzˇita FCA metodika, ktera´ pocˇ´ıtala s frikcˇn´ı periodou 130 pracovn´ıch dn˚u.
Do analy´zy byli zarˇazeni pacienti produktivn´ıho nebo potencia´lneˇ produktivn´ım veˇku
(18-64 let). Nezameˇstnan´ı pacienti, d˚uchodci pob´ıraj´ıc´ı starobn´ı d˚uchod a studenti ne-
byli do studie zahrnuti. Na´klady byly vyja´drˇeny jako strˇedn´ı hodnoty na pacienta s RA
v kazˇde´ skupineˇ HAQ [40].
Pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı prˇ´ıme´ na´klady na zdravotn´ı pe´cˇi i na´klady spojene´ se ztra´tou pro-
duktivity pro kazˇdou HAQ skupinu byly prˇehledneˇ zaznamena´ny v tab. 2.9. Ze studie
vyply´va´, zˇe oboje na´klady u´zce souvis´ı s hodnotou HAQ sko´re. Studie take´ spocˇ´ıtala
pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı na´klady na 1 pacienta le´cˇene´ho biologickou le´cˇbou a pacienta s konzer-
vativn´ı le´cˇbou (viz tab. 2.10) [40].
Tabulka 2.9: Pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı na´klady na 1 pacienta u jednotlivy´ch HAQ skupin [40]
HAQ sko´re pod 0,6 0,6-1,1 1,1-1,6 1,6-2,1 nad 2,1
Prˇ´ıme´ na´klady [e] 5 315 7 357 7 697 7 716 8 968
Neprˇ´ıme´ na´klady [e] 1 414 1 459 1 610 1 876 2 307
Tabulka 2.10: Pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı na´klady u pacienta s biologickou le´cˇbou vs. konzerva-
tivn´ı le´cˇbou [40]
Pacient Pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı na´klady
s biologickou le´cˇbou [e] 14 763
s konzervativn´ı le´cˇbou [e] 3 559
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3 Metodologie
V te´to kapitole je exaktneˇ popsa´no, ktere´ postupy a metody byly v pra´ci v ra´mci
prakticke´ cˇa´sti pouzˇity. V prvn´ı rˇadeˇ se jedna´ o analy´zu na´klad˚u, kdy byly spocˇ´ıta´ny
neprˇ´ıme´ na´klady, financovane´ prostrˇednictv´ım prˇ´ıspeˇvk˚u a da´vek z prostrˇedk˚u MPSV,
a prˇ´ıme´ na´klady, vykazovane´ zdravotn´ım pojiˇst’ovna´m Revmatologicky´m u´stavem. Pro
stanoven´ı klinicky´ch efekt˚u byla pouzˇita litera´rn´ı resˇersˇe. Metodou, ktera´ hodnotila
na´kladovou stra´nku obou le´cˇeb, byla analy´za na´kladove´ efektivity (CEA). Jako posledn´ı
byla provedena senzitivn´ı analy´za.
3.1 Analy´za na´klad˚u
Prˇed samotnou prac´ı s na´klady je nutne´ specifikovat si, jake´ druhy na´klad˚u existuj´ı
a jake´ na´klady budou v ra´mci diplomove´ pra´ce pouzˇity.
Existuje v´ıce druh˚u deˇlen´ı na´klad˚u. Na´klady se mohou deˇlit na na´klady hmotne´
vs. nehmotne´, prˇ´ıme´ vs. neprˇ´ıme´ a zdravotnicke´ vs. nezdravotnicke´ [41]. Jine´ zdroje
deˇl´ı na´klady na prˇ´ıme´ (direct), neprˇ´ıme´ (indirect) a nevycˇ´ıslitelne´ (intangible). Prˇ´ıme´
se da´le deˇl´ı na zdravotnicke´ (medic´ınske´) a nezdravotnicke´ (nemedic´ınske´) [42]. Mezi
neprˇ´ıme´ na´klady se rˇad´ı na´klady spojene´ se ztra´tou produktivity, na´klady spojene´ s in-
validitou a prˇedcˇasny´m odchodem do d˚uchodu, na´klady spojene´ s prˇedcˇasny´m u´mrt´ım,
na´klady na mimonemocnicˇn´ı osˇetrˇovatelskou pe´cˇi a socia´ln´ı transferove´ platby (inva-
lidn´ı d˚uchody, socia´ln´ı da´vky, aj.) [43].
Na obr. 3.1 je le´pe zna´zorneˇno (graficky) mozˇne´ deˇlen´ı na´klad˚u, vcˇetneˇ jejich kon-
kre´tn´ıch prˇ´ıklad˚u [42].
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Obra´zek 3.1: Deˇlen´ı na´klad˚u [42]
Podle zahranicˇn´ıch studi´ı, pomeˇr mezi prˇ´ımy´mi a neprˇ´ımy´mi na´klady u onemocneˇn´ı
RA je cca 1:2. Naprˇ. neˇmecka´ COI studie z roku 2006 pouka´zala na fakt, zˇe neprˇ´ıme´
na´klady u RA zab´ıraj´ı dveˇ trˇetiny z celkovy´ch na´klad˚u. A nejen u RA. Analy´za byla
provedena i na dalˇs´ıch 3 onemocneˇn´ı (naprˇ. u ankylozuj´ıc´ı spondylitidy, cozˇ je one-
mocneˇn´ı chronicke´, za´neˇtlive´, postihuj´ıc´ı nosne´ klouby pa´terˇe a maj´ıc´ı velky´ vliv na
kvalitu zˇivota). Analy´za zjistila, zˇe neprˇ´ıme´ na´klady na toto onemocneˇn´ı cˇin´ı take´
prˇiblizˇneˇ dveˇ trˇetiny z celkovy´ch na´klad˚u [44]. Tento fakt potvrzuje i cˇeska´ farmakoe-
konomicka´ studie z roku 2007 pocˇ´ıtaj´ıc´ı na´klady na stejne´ onemocneˇn´ı [45].
Jelikozˇ neprˇ´ıme´ na´klady maj´ı dle cˇesky´ch i zahranicˇn´ıch studi´ı velky´ch pod´ıl z cel-
kovy´ch na´klad˚u, bylo c´ılem diplomove´ pra´ce spocˇ´ıtat prˇ´ıme´ i neprˇ´ıme´ na´klady. Jako
neprˇ´ıme´ na´klady byly nakonec zvoleny socia´ln´ı transferove´ platby vypla´cene´ z prostrˇed-
k˚u MPSV. Jedna´ se konkre´tneˇ o invalidn´ı d˚uchody, prˇ´ıspeˇvky na mobilitu, motorove´
vozidlo, na pe´cˇi, apod. Jako prˇ´ıme´ na´klady pak byly zvoleny na´klady, ktere´ jsou vyka-
zova´ny zdravotn´ım pojiˇst’ovna´m za pacienta s RA.
3.1.1 Sbeˇr dat – prˇ´ıme´ na´klady
Data pro spocˇ´ıta´n´ı prˇ´ımy´ch na´klad˚u biologicke´ a konzervativn´ı le´cˇby byly vy-
hleda´va´ny ve spolupra´ci s Revmatologicky´m u´stavem. Na podkladeˇ vykazovany´ch ko´d˚u
pojiˇst’ovna´m bylo zjiˇsteˇno, ktere´ na´klady se ty´kaj´ı teˇchto le´cˇeb a jak jsou vy´kony fi-
nancˇneˇ ohodnoceny. Na´sledneˇ byly spocˇ´ıta´ny celkove´ rocˇn´ı prˇ´ıme´ na´klady na jednoho
pacienta dle typu le´cˇby.
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3.1.2 Dotazn´ıkove´ sˇetrˇen´ı
V ra´mci diplomove´ pra´ce byly na podkladeˇ dotazn´ıkove´ho sˇetrˇen´ı spocˇ´ıta´ny neprˇ´ıme´
na´klady socia´ln´ı transferove´ platby u pacient˚u s biologickou a konzervativn´ı le´cˇbou. Do-
tazn´ık (viz Prˇ´ıloha II) obsahuje 11 ota´zek – 10 s uzavrˇeny´mi odpoveˇd’mi a 1 ota´zka
s otevrˇenou odpoveˇd´ı. Uzavrˇene´ ota´zky byly koncipova´ny na typ le´cˇby, invalidn´ı d˚uchod,
prˇ´ıspeˇvek na mobilitu, prˇ´ıspeˇvek na zvla´sˇtn´ı pomu˚cku, prˇ´ıspeˇvek na porˇ´ızen´ı moto-
rove´ho vozidla, na´rok na bezplatnou dopravu pravidelny´mi spoji mı´stn´ı verˇejne´ hro-
madne´ dopravy (tramvaje, autobusu, trolejbusu, metra), zlevneˇne´ j´ızdne´ na vlak a auto-
bus v ra´mci vnitrosta´tn´ı prˇepravy, zlevneˇne´ vstupne´ na divadeln´ı a filmova´ prˇedstaven´ı,
koncerty a jine´ kulturn´ı a sportovn´ı akce a prˇ´ıspeˇvek na pe´cˇi osoba´m za´visly´m na po-
moci jine´ fyzicke´ osoby. Posledn´ı ota´zka je dotazuj´ıc´ı se na jine´ dalˇs´ı prˇ´ıspeˇvky.
3.2 Analy´za na´kladove´ efektivity
Aby mohla by´t analy´za na´kladove´ efektivity nebo-li cost-effectiveness analysis
(CEA) vypocˇ´ıta´na, bylo nejprve nutne´ nadefinovat si hlediska, podle ktery´ch se bude
pr˚ubeˇh analy´zy rˇ´ıdit a ktere´ bude dodrzˇovat. Prˇ´ıstupy k u´cˇtova´n´ı na´klad˚u a vy´sledk˚u
analy´zy na´klad˚u se totizˇ mohou v teˇchto hlediska´ch liˇsit. Mezi hlediska patrˇ´ı vy´beˇr kom-
para´toru, perspektiva ekonomicke´ analy´zy, cˇasovy´ horizont analy´zy, definova´n´ı typ˚u
na´klad˚u, aj. Tyto atributy by meˇly by´t v kazˇde´ analy´ze pecˇliveˇ vybra´ny a definova´ny,
i jen vzhledem k mozˇnosti r˚uzny´ch zp˚usob˚u, jak lze studii pojmout [46]. V ra´mci kapi-
toly metodologie byla v na´sleduj´ıc´ıch rˇa´dc´ıch popsa´na neˇktera´ hlediska ty´kaj´ıc´ı se CEA.
3.2.1 Hlediska na´kladove´ analy´zy
Kompara´tor
Jak jizˇ samotne´ slovo kompara´tor naznacˇuje, studie hodnot´ıc´ı novou intervenci,
mus´ı mı´t zvolenou jinou intervenci, kterou bude porovna´vat s novou. Jde tedy o mozˇnost
umozˇnˇuj´ıc´ı prˇesne´ srovna´va´n´ı 2 na´mi zvoleny´ch intervenc´ı. Kompara´torem mu˚zˇe by´t
naprˇ. standard pe´cˇe (soucˇasna´ nejlepsˇ´ı praxe), stary´ prˇ´ıstroj nebo stary´ postup/metoda.
Prˇi volbeˇ je nutne´ vybrat co nejvhodneˇjˇs´ı a nejrea´lneˇjˇs´ı kompara´tor, aby nedocha´zelo
k chybny´m za´veˇr˚um studi´ı, prohlasˇuj´ıc´ıch nadrˇazenost nove´ intervence, ktera´ ale byla
porovna´va´na s intervenc´ı, ktera´ se jizˇ nepouzˇ´ıva´ nebo nen´ı vhodna´ pro pacienty, kterˇ´ı
jsou prˇedmeˇtem za´jmu [46].
V diplomove´ pra´ci byl kompara´torem pro biologickou le´cˇbu RA zvolen konzervativn´ı
typ le´cˇby, ktery´ nen´ı klinicky stejneˇ u´cˇinny´, ale pro pla´tce ZP je levneˇjˇs´ı variantou le´cˇby.
Perspektiva
Perspektiva znamena´ u´hel pohledu. V analy´ze na´klad˚u se perspektiva ty´ka´ stano-
viska, ze ktere´ho jsou stanoveny na´klady a na´sledneˇ interpretova´ny vy´sledky. Pespek-
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tiva mu˚zˇe by´t naprˇ. z hlediska celospolecˇenske´ho, z hlediska pla´tce, z hlediska le´karˇe,
nemocnice nebo pacienta. Je zrˇejme´, zˇe na´klady a vy´sledky nejsou realizova´ny stejny´m
zp˚usobem z kazˇde´ z teˇchto perspektiv. Dle Goodmana mnoho analytik˚u uprˇednostnˇuje
vyuzˇ´ıva´n´ı sˇiroke´ spolecˇenske´ perspektivy, ktera´ se snazˇ´ı identifikovat vsˇechny na´klady
a vsˇechny vy´sledky odpov´ıdaj´ıc´ım zp˚usobem. Nicme´neˇ spolecˇnost jako takova´ nemus´ı
by´t vzˇdy pozˇaduj´ıc´ım u´hlem pohledu, ze ktere´ho chceme dane´ na´klady hodnotit. To,
co je na´kladoveˇ efektivn´ı z perspektivy celospolecˇenske´, nemus´ı by´t na´kladoveˇ efektivn´ı
z hlediska zdravotnictv´ı, pla´tce ZP (pojiˇst’ovny), manazˇera nemocnice, pacienta, rodiny
nebo jine´ho rozhodovac´ıho orga´nu a obra´ceneˇ. Proto by kazˇda´ studie meˇla mı´t zvolenou
perspektivu, ze ktere´ bude na na´klady a vy´sledky nahl´ızˇet [46]. V tab. 3.1 jsou videˇt
na´klady, ktere´ se z dane´ perspektivy zahrnuj´ı do vy´pocˇt˚u na´klad˚u [47].




Pacient Le´karˇ Nemocnice Pla´tce Spolecˇnost
Prˇ´ıme´ medic´ınske´ na´klady
Cˇas le´karˇ˚u ANO ANO ANO ANO ANO
Cˇas ostatn´ıho persona´lu NE ANO ANO ANO ANO
Le´karˇske´ prˇ´ıstroje NE NE ANO ANO ANO
Le´ky ANO NE ANO ANO ANO
Laboratorn´ı testy NE NE ANO ANO ANO
Prˇ´ıme´ nemedic´ınske´ na´klady
Administrativa NE NE ANO ANO ANO
Fixn´ı na´klady ZZ NE NE ANO NE ANO
Doplnˇky (telefon, internet) NE ANO NE ANO ANO
Na´klady na dopravu pacienta ANO NE NE NE ANO
Docˇasneˇ najata´ pecˇovatelska´
sluzˇba
ANO NE NE NE ANO
Neprˇ´ıme´ na´klady
Cˇas stra´veny´ mimo pra´ci u
le´karˇe
ANO NE NE NE ANO
Cˇas stra´veny´ mimo pra´ci v
d˚usledku onemocneˇn´ı cˇi zota-
ven´ı
ANO NE NE NE ANO
Pen´ıze vynalozˇene´ na
docˇasnou pomocnou s´ılu v
doma´cnosti v pr˚ubeˇhu nemoci
ANO NE NE NE ANO
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V ra´mci diplomove´ pra´ce byla pouzˇita perspektiva celospolecˇenska´, byt’ s ome-
zen´ımi, ktera´ byla definova´na v kapitole 4.
Cˇasovy´ horizont
Interpretace analy´z na´klad˚u mus´ı uva´zˇit, zˇe cˇasovy´ ra´mec studie pravdeˇpodobneˇ
ovlivn´ı zjiˇsteˇn´ı ty´kaj´ıc´ı se relativn´ıch velicˇin na´klad˚u a vy´sledk˚u intervence zdravotn´ı
pe´cˇe. Na´klady a vy´sledky spojene´ s konkre´tn´ım za´sahem se liˇs´ı od sta´vaj´ıc´ı inter-
vence v cˇase, za ktery´ nastoup´ı jejich u´cˇinek. Mnoho zdravotn´ıch prˇ´ınos˚u je realizova´no
naprˇ. v cˇasove´m horizontu 5, 10, i v´ıce let od pocˇa´tku studie [46].
V ra´mci diplomove´ pra´ce byl klinicky´ efekt dane´ le´cˇby pomeˇrˇen s celkovy´mi rocˇn´ımi
pr˚umeˇrny´mi na´klady na jednoho pacienta dle typu le´cˇby.
Typy na´klad˚u
Jak jizˇ bylo uvedeno v podkapitole 3.1, na´klady se deˇl´ı na prˇ´ıme´ a neprˇ´ıme´. Prˇ´ıme´
na´klady prˇedstavuj´ı hodnotu vesˇkere´ho zbozˇ´ı, sluzˇeb a dalˇs´ıch zdroj˚u spotrˇebovany´ch
v poskytova´n´ı zdravotn´ı pe´cˇe. Mezi tyto na´klady patrˇ´ı prˇ´ıme´ na´klady na zdravotn´ı pe´cˇi
(naprˇ. na´klady na le´karˇske´ sluzˇby, nemocnicˇn´ı sluzˇby, le´ky, atd.) a prˇ´ıme´ na´klady na
nezdravotn´ı pe´cˇi, ktere´ souvisej´ı s poskytova´n´ım zdravotn´ı pe´cˇe (naprˇ. pe´cˇe poskyto-
vana´ rodinny´mi prˇ´ıslusˇn´ıky, doprava do mı´sta pe´cˇe, aj.) [46]. Neprˇ´ıme´ na´klady byly
v´ıce popsa´ny v podkapitole 3.1.
Nehmotne´ na´klady jsou nevycˇ´ıslitelne´ na´klady ty´kaj´ıc´ı se bolesti, utrpen´ı a smutku.
Acˇkoli jsou nehmotne´ na´klady skutecˇne´, jsou velmi obt´ızˇneˇ meˇrˇitelne´ a by´vaj´ı tak cˇasto
z na´kladovy´ch analy´z vynecha´va´ny [46].
3.2.2 Samotna´ CEA
”
Cost-effectiveness analysis nebo-li analy´za na´kladove´ efektivity spocˇ´ıva´ ve vy´pocˇtu
pomeˇru na´klad˚u (ceny) k efektu, kde v cˇitateli jsou na´klady a ve jmenovateli mı´ra u´cˇinku








kdy (CA) znacˇ´ı soucˇasnou hodnotu na´klad˚u le´cˇby A, (CB) znacˇ´ı soucˇasnou hodnotu
na´klad˚u le´cˇby B, (EA) vyjadrˇuje natura´ln´ı efekt vy´dajove´ le´cˇby A a (EB) vyjadrˇuje
natura´ln´ı efekt vy´dajove´ le´cˇby B. Vy´sledna´ hodnota znacˇ´ı na´kladovou efektivnost [48].
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kdy vy´sledna´ hodnota znacˇ´ı efektivnost na peneˇzˇn´ı jednotku na´klad˚u. Vy´hoda te´to
na´kladove´ metody v obou prˇ´ıpadech vy´pocˇtu spocˇ´ıta´ v tom, zˇe vy´sledny´ efekt nen´ı
potrˇeba prˇeva´deˇt na jednotku peneˇz [48].
Nejlepsˇ´ım zobrazen´ım CEA je, v prˇ´ıpadeˇ srovna´n´ı nove´ intervence se standardn´ım
prˇ´ıstupem v le´cˇbeˇ, graf rozdeˇleny´ do 4 kvadrant˚u a na jehozˇ osy jsou vyna´sˇeny na´klady
(osa y) a u´cˇinnost le´cˇby (osa x) (viz obr. 3.2). [46]
Obra´zek 3.2: Graf kvadrant˚u na´kladove´ efektivnosti [46]
Ve strˇedu grafu je vyznacˇen bod X zastupuj´ıc´ı standardn´ı prˇ´ıstup le´cˇby, v˚ucˇi kte-
re´mu je porovna´va´na nova´ intervence. Jak je z grafu patrne´, v prˇ´ıpadeˇ, zˇe na´klady
nove´ intervence jsou vysˇsˇ´ı nezˇ u standardn´ı le´cˇby a za´rovenˇ u´cˇinnost le´cˇby je nizˇsˇ´ı
(levy´ horn´ı kvadrant), le´cˇba je zamı´tnuta. Naopak v prˇ´ıpadeˇ nizˇsˇ´ıch na´klad˚u a vysˇsˇ´ı
u´cˇinnosti (pravy´ doln´ı kvadrant) nen´ı d˚uvod le´cˇbu neprˇijmout. Ota´zka, zda prˇijmout
novou intervenci v prˇ´ıpadeˇ 2. a 3. kvadrantu, je na uva´zˇen´ı. Pravy´ horn´ı kvadrant uda´va´
vysˇsˇ´ı na´klady, ale i vysˇsˇ´ı u´cˇinnost, nezˇ je u standardn´ı le´cˇby, a doln´ı levy´ kvadrant nizˇsˇ´ı
na´klady a nizˇsˇ´ı u´cˇinnost. Oba tyto kvadranty mohou by´t prˇijaty nebo zamı´tnuty, ale
veˇtsˇinou je pro zhodnocen´ı dalˇs´ıho postupu nutne´ prove´st dalˇs´ı hodnot´ıc´ı analy´zy [46].
Koeficient ICER
Koeficient ICER se vyuzˇ´ıva´ v prˇ´ıpadech, kdy nova´ le´cˇba prˇina´sˇ´ı lepsˇ´ı efekt, ale je
na´kladoveˇ drazˇsˇ´ı nezˇ sta´vaj´ıc´ı le´cˇba. ICER se vypocˇ´ıta´ dle vzorce (3.3), z ktere´ho je
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patrne´, zˇe vy´sledna´ hodnota je pomeˇr rozd´ılu na´klad˚u porovna´vany´ch le´cˇeb a rozd´ılu
jejich klinicky´ch efekt˚u. (C1) a (E1) znacˇ´ı na´klady a efekt na vyuzˇ´ıvaj´ıc´ı se le´cˇbu, kdezˇto
(C2) a (E2) jsou na´klady a efekt nove´ le´cˇby. Za otazn´ık na konci rovnice je obvykle
doplnˇova´no cˇ´ıslo (hodnota), ktere´ je zdravotnicky´ syste´m ochoten vydat za zlepsˇen´ı
jednotky klinicke´ho efektu [48].
ICER =
C2 − C1
E2 − E1 ≤ ? (3.3)
3.3 Litera´rn´ı resˇersˇe
V ra´mci diplomove´ pra´ce byla krite´ria pro vy´pocˇet efektu sebra´na z litera´rn´ı resˇersˇe
vybrany´ch studi´ı. Litera´rn´ı resˇersˇe poda´va´ prˇehled informac´ı ty´kaj´ıc´ı se pozˇadovane´
(vyhleda´vane´) problematiky – v prˇ´ıpadeˇ diplomove´ pra´ce – le´cˇby RA. Resˇersˇe je dobry´m
pomocn´ıkem pro zjiˇsteˇn´ı, co jizˇ bylo napsa´no, co naopak v odborne´ literaturˇe chyb´ı nebo
jake´ metody by´vaj´ı prˇi rˇesˇen´ı problematiky pouzˇ´ıva´ny [49]. Vy´sledky litera´rn´ı resˇersˇe
jsou uvedeny v podkapitole 4.2 kapitoly Vy´sledky 4.
3.4 Citlivostn´ı analy´za
Soucˇa´st´ı diplomove´ pra´ce byla interpretace vy´sledny´ch hodnot. Jelikozˇ jaky´koli od-
had na´klad˚u, vy´sledk˚u a dalˇs´ıch promeˇnny´ch pouzˇity´ch prˇi analy´ze na´klad˚u podle´ha´
urcˇite´ nejistoteˇ, meˇla by by´t provedena analy´za citlivosti [46]. Odhady neˇktery´ch pro-
meˇnny´ch, o ktery´ch se prˇedpokla´da´, zˇe podle´haj´ı vy´znamne´ nejistoteˇ, mohou ovlivnit
vy´sledky analy´zy na´klad˚u. A tedy v prˇ´ıpadeˇ, zˇe vy´sledky pra´ce zahrnuj´ı cˇ´ıselne´ hodnoty,
mu˚zˇe beˇhem procesu vy´beˇru teˇchto hodnot doj´ıt k vy´sledk˚um zat´ızˇeny´ch subjektivn´ı
chybou. Je zˇa´douc´ı, aby bylo proka´za´no, zˇe za´veˇry ze systematicke´ resˇersˇe a vy´sledk˚u
pra´ce nejsou vytvorˇene´ na sve´volny´ch rozhodnut´ı [50]. Take´ je dobre´ si na zacˇa´tku inter-
pretace polozˇit ota´zku, co kdyzˇ neˇktere´ z prˇedpoklad˚u, pouzˇity´ch v pra´ci, byly zmeˇneˇny
a jak citlive´ jsou vy´sledky na zmeˇny ve vlastn´ıch prˇedpokladech [47]? Protozˇe nemus´ı
doj´ıt jen k chybeˇ ve vy´sledc´ıch, ale v pr˚ubeˇhu interpretace vy´sledk˚u mohou by´t neˇktere´
parametry zmeˇneˇny nebo mohou mı´t jinou va´hu, podle ktere´ se rozhodujeme [50].
Citlivostn´ı analy´za je tedy opakova´n´ı prima´rn´ı analy´zy nebo meta-analy´zy, sub-
stituc´ı alternativn´ıch rozhodnut´ı nebo rozsah˚u hodnot pro rozhodova´n´ı, ktere´ byly
zat´ızˇene´ subjektivn´ı chybou [50].
V ra´mci diplomove´ pra´ce byla provedena jednocestn´ı analy´za, prˇi ktere´ byl meˇneˇn




V te´to kapitole jsou popsa´ny a uka´za´ny vy´sledky, ktere´ vznikly beˇhem zpracova´n´ı
prakticke´ cˇa´sti diplomove´ pra´ce. Zdroje tabulek v kapitole i v prˇ´ıloha´ch, na ktere´ se
tato kapitola odkazuje, jsou vlastn´ı.
4.1 Na´kladova´ analy´za
Na´klady pro diplomovou pra´ci nebylo lehke´ z´ıskat. Data pro spocˇ´ıta´n´ı prˇ´ımy´ch
na´klad˚u RU´ neposkytl, byly pouze orientacˇneˇ stanoveny na za´kladeˇ cˇa´stecˇneˇ struk-
turovane´ho rozhovoru s odborn´ıkem. Ze vsˇech obeslany´ch zdravotn´ıch pojiˇst’oven CˇR
s zˇa´dost´ı o poskytnut´ı dat ty´kaj´ıc´ıch se prˇ´ımy´ch na´klad˚u na le´cˇbu RA dle typu one-
mocneˇn´ı mi 2 pojiˇst’ovny v˚ubec neodpoveˇdeˇly a 3 moji zˇa´dost zamı´tly. Rev´ırn´ı bra-
trska´ pokladna mi data prˇisl´ıbila, ale doposud se neozvala. Pouze Zameˇstnanecka´
pojiˇst’ovna Sˇkoda me´ zˇa´dosti vyhoveˇla, ale pouze do te´ mı´ry, zˇe mi poskytla pr˚umeˇrne´
rocˇn´ı na´klady na pacienta dle typu le´cˇby bez podrobneˇjˇs´ıho rozdeˇlen´ı na´klad˚u. Tyto
u´daje jsem proto zarˇadila do citlivostn´ı analy´zy (viz podkapitola 4.5), abych porovnala
na´kladovou efektivitu vy´sledk˚u diplomove´ pra´ce a prˇideˇleny´ch dat od pojiˇst’ovny.
Z d˚uvodu zamezen´ı prˇ´ıstupu me´ osoby k osobn´ım u´daj˚um pacient˚u RU´ mi byl povo-
len pro zjiˇsteˇn´ı neprˇ´ımy´ch na´klad˚u dotazn´ık s omezeny´m pocˇtem ota´zek (viz odd´ıl n´ızˇe).
Dotazn´ık byl koncipova´n s omezeny´m rozsahem take´ z d˚uvodu cˇasove´ho zat´ızˇen´ı paci-
ent˚u a jejich neochoty dotazn´ıky vyplnˇovat a vzhledem k citlivy´ch u´daj˚um ty´kaj´ıc´ı se
jejich financˇn´ı situace. Proto byly z neprˇ´ımy´ch na´klad˚u vybra´ny pouze urcˇite´ na´klady,
ktere´ nalezneme v na´sleduj´ıc´ı podkapitole 4.1.2.
4.1.1 Vyhodnocen´ı dotazn´ıkove´ho sˇetrˇen´ı
Data pro vy´pocˇet neprˇ´ımy´ch na´klad˚u byla sb´ıra´na na podkladeˇ dotazn´ıkove´ho
sˇetrˇen´ı, ktere´ bylo rozda´no pacient˚um Revmatologicke´ho u´stavu, pacient˚um prakticke´-
ho le´karˇe pro dospeˇle´ a pacient˚um le´karˇe s atestac´ı z intern´ıho le´karˇstv´ı. Jednotlive´
ota´zky jsou vyhodnoceny v tabulka´ch zvla´sˇt’ pro konzervativn´ı le´cˇbu a zvla´sˇt’ pro bio-
logickou le´cˇbu. Celkove´ pocˇty jsou uvedeny vzˇdy v posledn´ıch rˇa´dc´ıch tabulek.
Celkovy´ pocˇet navra´ceny´ch dotazn´ık˚u byl 39, z cˇehozˇ 21 lid´ı bylo le´cˇeno biologickou
le´cˇbou a 18 pacient˚u konzervativneˇ. Pocˇet pacient˚u, ktery´ odpoveˇdeˇl na ota´zku ty´kaj´ıc´ı
se invalidn´ıho d˚uchodu, shrnuje tab. 4.1. Me´neˇ nezˇ polovina dota´zany´ch proband˚u
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nepob´ıra´ ID. Stupenˇ invalidity vypov´ıda´ o mı´ˇre postizˇen´ı vlivem onemocneˇn´ı. Dalo by
se ocˇeka´vat, zˇe pacient˚u s 2. a 3. stupneˇm invalidity bude rapidneˇ v´ıce u konzervativn´ı
le´cˇby nezˇ u biologicke´. Z vy´sledk˚u dotazn´ıkove´ho sˇetrˇen´ı nejsou patrne´ takove´ rozd´ıly
v pocˇt˚u pob´ıra´n´ı ID mezi biologickou a konzervativn´ı le´cˇbou, a to prˇeva´zˇneˇ u 3. stupneˇ
invalidity. Du˚vodem mu˚zˇe by´t fakt, zˇe v dotazn´ıku nebylo rˇesˇeno cˇasove´ rozpeˇt´ı prˇi
prˇechodu z konzervativn´ı na biologickou le´cˇbu. Probandi, kterˇ´ı vyplnili, zˇe jsou le´cˇeni
biologiky a za´rovenˇ pob´ıraj´ı 3. stupenˇ invalidity, mohli by´t v 1. meˇs´ıci nove´ le´cˇby a tud´ızˇ
se u nich prozat´ım neprojevil klinicky´ efekt nove´ le´cˇby. U prvn´ıho stupneˇ invalidity je
pochopitelne´, zˇe pocˇet pacient˚u pob´ıraj´ıc´ı ID je vysˇsˇ´ı u biologicke´ le´cˇby, kdy jej´ım
vlivem dosˇlo ke zlepsˇen´ı funkcˇn´ı schopnosti jedince, a tud´ızˇ se zmı´rnil stupenˇ jeho
invalidity.









Biologicka´ le´cˇba 5 2 3 11
Konzervativn´ı le´cˇba 3 6 4 5
Celkovy´ pocˇet 8 8 7 16
Te´meˇrˇ shodne´ vy´sledky v pocˇtu odpoveˇd´ı jako na ota´zku ty´kaj´ıc´ı se pob´ıra´n´ı ID
jsou na ota´zku ty´kaj´ıc´ı se prˇ´ıspeˇvku na mobilitu, ktery´ cˇin´ı meˇs´ıcˇneˇ 400 Kcˇ. Shrnuj´ıc´ı
pocˇet pacient˚u pob´ıraj´ıc´ıch tento prˇ´ıspeˇvek je uveden v tab. 4.2. Z dotazn´ıku vyply´va´,
zˇe je zanedbatelny´ rozd´ıl mezi pocˇtem pacient˚u le´cˇeny´ch biologiky a konzervativn´ı
le´cˇbou. Z celkove´ho pocˇtu 39 pacient˚u nepob´ıra´ tento prˇ´ıspeˇvek 18 lid´ı. Podmı´nkou
prˇizna´n´ı prˇ´ıspeˇvku je, zˇe se pacient v dane´m kalenda´rˇn´ım meˇs´ıci opakovaneˇ za u´hradu
neˇkam dopravoval nebo byl za u´hradu dopravova´n [35]. Jelikozˇ vzorek pacient˚u s RA
nebyl sebra´n pouze ze specializovany´ch pracoviˇst’, ktery´ch je v CˇR cca 33 a u ktery´ch
je prˇedpoklad, zˇe se do nich pacienti budou prˇepravovat, nen´ı tento minima´ln´ı rozd´ıl
v pocˇtu prˇekvapivy´.
Tabulka 4.2: Prˇ´ıspeˇvek na mobilitu
Pob´ıra´ prˇ´ıspeˇvek Nepob´ıra´ prˇ´ıspeˇvek
Biologicka´ le´cˇba 9 12
Konzervativn´ı le´cˇba 12 6
Celkovy´ pocˇet 21 18
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Prˇ´ıspeˇvek na zvla´sˇtn´ı pomu˚cku ma´ neˇkolik pravidel. V prˇ´ıpadeˇ onemocneˇn´ı RA
mus´ı doj´ıt k teˇzˇke´ vadeˇ nosne´ho nebo pohybove´ apara´tu, aby pacient mohl pomy´sˇlet na
tento prˇ´ıspeˇvek. Jeho vy´sˇe se liˇs´ı porˇizovac´ı cenou pomu˚cky. Vy´sledny´ pocˇet pacient˚u,
pob´ıraj´ıc´ıch prˇ´ıspeˇvek na zvla´sˇtn´ı pomu˚cku, je uveden v tab. 4.3. Nikdo z dota´zany´ch
respondent˚u nepobral prˇ´ıspeˇvek na porˇ´ızen´ı schodiˇst’ove´ plosˇiny, jehozˇ maxima´ln´ı vy´sˇe
cˇin´ı 400 000 Kcˇ. Nadpolovinna´ veˇtsˇina prˇ´ıspeˇvek na zvla´sˇtn´ı pomu˚cku v˚ubec nepob´ıra´
nebo nepob´ırala. Cˇ´ısla v pocˇtu mezi biologickou a konzervativn´ı le´cˇbou se mohou liˇsit
ze stejne´ho d˚uvodu jako u pob´ıra´n´ı prˇ´ıspeˇvku na ID.









Biologicka´ le´cˇba 4 1 0 16
Konzervativn´ı le´cˇba 5 1 0 12
Celkovy´ pocˇet 9 2 0 28
Stejneˇ jako u prˇ´ıspeˇvku na zvla´sˇtn´ı pomu˚cku, tak i prˇ´ıspeˇvek na motorove´ vozi-
dlo podle´ha´ prˇ´ısny´m pravidl˚um prˇi jeho vy´plateˇ. Kromeˇ mı´ry onemocneˇn´ı se posuzuje
i vy´sˇe rodinne´ho rozpocˇtu a mozˇnost pod´ılen´ı se pacienta na porˇ´ızen´ı vozidla. Pouze
4 osoba´m byl prˇizna´m tento prˇ´ıspeˇvek, prˇicˇemzˇ rozd´ıl v pocˇtu pob´ıra´n´ı prˇ´ıspeˇvku mezi
pacienty s biologickou a konzervativn´ı le´cˇbou nebyl. Shrnuj´ıc´ı informace o pocˇtu paci-
ent˚u pob´ıraj´ıc´ıch prˇ´ıspeˇvek na porˇ´ızen´ı motorove´ho vozidla je uveden v tab. 4.4.
Tabulka 4.4: Prˇ´ıspeˇvek na porˇ´ızen´ı motorove´ho vozidla
Pob´ıra´ prˇ´ıspeˇvek Nepob´ıra´ prˇ´ıspeˇvek
Biologicka´ le´cˇba 2 19
Konzervativn´ı le´cˇba 2 16
Celkovy´ pocˇet 4 35
Prˇ´ıspeˇvek na bezplatnou dopravu pravidelny´mi spoji mı´stn´ı verˇejne´ hromadne´ do-
pravy osob (tramvajemi, trolejbusy, autobusy, metrem) pob´ıra´ v´ıce jak polovina dota´-
zany´ch respondent˚u (viz tab. 4.5). To by odpov´ıdalo faktu, zˇe cca polovina dota´zany´ch
respondent˚u pocha´zela z Ravmatologicke´ho u´stavu v Praze, kam se pacienti mohli do-
pravovat pomoc´ı MHD. Zbyl´ı pacienti, kterˇ´ı vyplnili dotazn´ık, mohli pocha´zet z okol-
n´ıch mensˇ´ıch meˇst nebo vesnic, ve ktery´ch MHD nen´ı provozova´no, a tedy na´rok na
bezplatne´ j´ızdne´ MHD nemaj´ı kde uplatnit.
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Tabulka 4.5: Prˇ´ıspeˇvek na bezplatnou dopravu pravidelny´mi spoji mı´stn´ı verˇejne´ hro-
madne´ dopravy (tramvaj, aj.)
Pob´ıra´ prˇ´ıspeˇvek Nepob´ıra´ prˇ´ıspeˇvek
Biologicka´ le´cˇba 10 11
Konzervativn´ı le´cˇba 13 5
Celkovy´ pocˇet 23 16
Zlevneˇne´ j´ızdne´ na vlak a autobus v ra´mci vnitrosta´tn´ı dopravy cˇin´ı 75 %. Pocˇet
pacient˚u vyuzˇ´ıvaj´ıc´ı tento prˇ´ıspeˇvek je uveden v tab. 4.6. Ve vy´sledc´ıch pocˇtu pacient˚u
pob´ıraj´ıc´ıch zlevneˇne´ j´ızdne´ mu˚zˇe by´t zava´deˇj´ıc´ı ten fakt, zˇe osoby d˚uchodove´ho veˇku
maj´ı take´ na´rok na zlevneˇne´ j´ızdne´, cozˇ dotazn´ık nerozliˇsoval.
Tabulka 4.6: Zlevneˇne´ j´ızdne´ na vlak a autobus v ra´mci vnitrosta´tn´ı dopravy
Pob´ıra´ prˇ´ıspeˇvek Nepob´ıra´ prˇ´ıspeˇvek
Biologicka´ le´cˇba 12 9
Konzervativn´ı le´cˇba 12 6
Celkovy´ pocˇet 24 15
Slevu ze vstupne´ho na divadeln´ı a filmova´ prˇedstaven´ı, koncerty a jine´ kulturn´ı
a sportovn´ı akce, ktera´ cˇin´ı 75 %, pob´ıra´ maly´ pocˇet pacient˚u s onemocneˇn´ım RA.
Pouha´ trˇetina pob´ıra´ tento prˇ´ıspeˇvek, a to bez rozd´ılu typu le´cˇby (viz tab. 4.7).
Tabulka 4.7: Zlevneˇne´ vstupne´ na divadeln´ı a filmova´ prˇedstaven´ı, koncerty a jine´
kulturn´ı a sportovn´ı akce
Pob´ıra´ prˇ´ıspeˇvek Nepob´ıra´ prˇ´ıspeˇvek
Biologicka´ le´cˇba 5 16
Konzervativn´ı le´cˇba 4 14
Celkovy´ pocˇet 9 30
Pocˇet respondent˚u odpov´ıdaj´ıc´ıch na ota´zku prˇ´ıspeˇvku na pe´cˇi osoba´m za´visly´m
na pomoci jine´ fyzicke´ osoby nalezneme v tab. 4.8. Za´vislost se deˇl´ı na 4 stupneˇ dle
za´vazˇnosti za´vislosti. 30 pacient˚u nepob´ıra´ tento prˇ´ıspeˇvek, cozˇ je veˇtsˇina. Avsˇak ze
zby´vaj´ıc´ıch respondent˚u veˇtsˇina pacient˚u pob´ıraj´ıc´ıch tento prˇ´ıspeˇvek je le´cˇeny´ch kon-
zervativneˇ. To se da´ od˚uvodnit jejich veˇtsˇ´ı mı´rou postizˇen´ı, a tedy veˇtsˇ´ı potrˇebou
pomoci od jine´ osoby. BL znacˇ´ı biologickou le´cˇbu, KL konzervativn´ı.
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BL 2 0 0 0 19
KL 5 1 1 0 11
Celkem 7 1 1 0 30
Na ota´zku sta´dia onemocneˇn´ı probandi ve veˇtsˇineˇ prˇ´ıpad˚u neumeˇli odpoveˇdeˇt. Z to-
hoto d˚uvodu vy´sledky te´to ota´zky nejsou v ra´mci diplomove´ pra´ce uva´deˇny. Pouze
1 osoba vyplnila otevrˇeny´ typ ota´zky. Jako odpoveˇd’ uvedla, zˇe pob´ıra´ prˇ´ıspeˇvek na
bydlen´ı. Tato odpoveˇd’ nebyla pro vy´pocˇty neprˇ´ımy´ch na´klad˚u relevantn´ı, a proto take´
nen´ı ve vy´sledc´ıch zapocˇ´ıta´na.
4.1.2 Neprˇ´ıme´ na´klady
Neprˇ´ıme´ na´klady byly spocˇ´ıta´ny na podkladeˇ dotazn´ıkove´ho sˇetrˇen´ı, ktere´ vypl-
nilo 39 proband˚u. Neˇktere´ socia´ln´ı transferove´ platby jsou vypla´ceny v pravidelny´ch
meˇs´ıcˇn´ıch intervalech, jine´ formou jednora´zove´ho prˇ´ıspeˇvku. Proto jsou v ra´mci pra´ce
neprˇ´ıme´ na´klady spocˇ´ıta´ny zvla´sˇt’ pro jednora´zove´ a zvla´sˇt’ pro pravidelne´ meˇs´ıcˇn´ı
prˇ´ıspeˇvky. Souhrnne´ vy´sledky celkovy´ch meˇs´ıcˇn´ı, rocˇn´ıch a jednora´zoveˇ vyplaceny´ch
neprˇ´ımy´ch na´klad˚u pro vsˇechny pacienty, kterˇ´ı vyplnili dotazn´ık, nalezneme v tab. 4.9.
Na´klady jsou rozdeˇlene´ dle typu le´cˇby.




Biologicka´ le´cˇba 30 682 352 791 520 001
Konzervativn´ı le´cˇba 57 637 671 628 544 001
Celkovy´ pocˇet 88 319 1 024 419 1 064 002
Z vy´sˇe uvedeny´ch vy´sledk˚u byly stanoveny pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı neprˇ´ıme´ na´klady na
1 pacienta dle typu le´cˇby. Pravidelneˇ vypla´cene´ prˇ´ıspeˇvky byly do na´klad˚u rozpocˇ´ıta´ny
dle pocˇtu pacient˚u pro kazˇdy´ typ le´cˇby. Jednora´zoveˇ poskytnute´ prˇ´ıspeˇvky byly do
na´klad˚u rozpocˇ´ıta´ny dle pocˇtu pacient˚u pro kazˇdy´ typ le´cˇby a dle maxima´ln´ı doby, po
kterou nesmı´ by´t prˇ´ıspeˇvek znovu poskytnut. Celkove´ pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı neprˇ´ıme´ na´klady
na 1 pacienta ukazuje tab. 4.10, kdy ve sloupci
”
Dohromady“ jsou secˇtene´ cˇa´stky
pravidelneˇ poskytovany´ch a jednora´zoveˇ poskytnuty´ch prˇ´ıspeˇvk˚u pro jednotlive´ le´cˇby
a v rˇa´dku
”
Celkem“ jsou secˇtene´ obeˇ le´cˇby podle typu poskytovane´ho prˇ´ıspeˇvku.
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Tabulka 4.10: Pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı neprˇ´ıme´ na´klady na 1 pacienta dle typu le´cˇby
Rocˇn´ı [Kcˇ]
Pravidelne´ Jednora´zove´ Dohromady
Biologicka´ le´cˇba 16 800 4 952 21 752
Konzervativn´ı le´cˇba 37 313 6 044 43 357
Celkem 54 112 10 997 65 109
Pro vy´pocˇet na´klad˚u na ID byla pouzˇita za´konna´ meˇs´ıcˇn´ı za´kladn´ı vy´meˇra 2 440 Kcˇ
vyna´sobena´ procentn´ı vy´meˇrou podle stupneˇ invalidity (0,5; 0,75 a 1,5). Pr˚umeˇrna´ rocˇn´ı
vy´sˇe vypla´cene´ho ID cˇinila na 1 pacienta 19 520 Kcˇ pro konzervativn´ı le´cˇbu a 11 851 Kcˇ
pro biologickou le´cˇbu. Vy´sledky teˇchto na´klad˚u odpov´ıdaj´ı vy´sledk˚um dotazn´ıkove´ho
sˇetrˇen´ı shrnuty´ch v odd´ıle 4.1.1 vy´sˇe.
Pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı na´klady na prˇ´ıspeˇvek na mobilitu cˇinily na 1 osobu u konzerva-
tivn´ıho typu le´cˇby 3 200 Kcˇ, u biologicke´ le´cˇby 2 057 Kcˇ. Vy´sledky take´ jako v prˇ´ıpadeˇ
ID odpov´ıdaj´ı vy´sledk˚um dotazn´ıkove´ho sˇetrˇen´ı shrnuty´ch v odd´ıle vy´sˇe.
Prˇ´ıspeˇvek na zvla´sˇtn´ı pomu˚cku a prˇ´ıspeˇvek na porˇ´ızen´ı motorove´ho vozidla jsou
vypla´ceny jednora´zoveˇ a jejich spocˇ´ıtane´ na´klady jsou uvedeny v tab. 4.11.
Tabulka 4.11: Jednora´zoveˇ vypla´cene´ neprˇ´ıme´ na´klady
BL [Kcˇ] KL [Kcˇ]
Prˇ´ıspeˇvek na zvla´sˇtn´ı pomu˚cku 120 001 144 001
Prˇ´ıspeˇvek na porˇ´ızen´ı motorove´ho vozidla 400 000 400 000
Celkovy´ pocˇet 520 001 544 001
Celkove´ na´klady na porˇ´ızen´ı motorove´ho vozidla se neliˇs´ı mezi konzervativn´ı a bi-
ologickou le´cˇbou. Maxima´ln´ı vy´sˇe prˇ´ıspeˇvku je 200 000 Kcˇ s maxima´ln´ı dobou, po
kterou nelze prˇ´ıspeˇvek znovu dostat, 60 kalenda´rˇn´ıch meˇs´ıc˚u. Z kazˇde´ le´cˇby byli 2 pro-
bandi, ktery´m byl prˇ´ıspeˇvek prˇizna´n a na´sledneˇ vyplacen. U prˇ´ıspeˇvku na zvla´sˇtn´ı
pomu˚cku se cˇ´ısla mezi typem le´cˇby take´ vy´znamneˇ neliˇsila. Tento d˚uvod mu˚zˇe by´t
v obou prˇ´ıpadech zp˚usobeny´ t´ım, zˇe v dotazn´ıku nebyl specifikovany´ cˇasovy´ u´daj,
ktery´ by jednoznacˇneˇ vymezil, kdy pacient prˇ´ıspeˇvek dostal. Pacientovi, ktery´ je nyn´ı
le´cˇeny´ biologickou le´cˇbou, mohly by´t prˇ´ıspeˇvky prˇipsa´ny v dobeˇ, kdy byl jesˇteˇ le´cˇen
konzervativn´ım zp˚usobem le´cˇby.
Po rozpocˇ´ıta´n´ı vy´sˇe jednora´zoveˇ vypla´ceny´ch prˇ´ıspeˇvk˚u vysˇly pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı na´kla-
dy na 1 pacienta le´cˇene´ho konzervativneˇ 6 044 Kcˇ a na pacienta le´cˇene´ho biologiky
4 952 Kcˇ (viz tab. 4.12).
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Tabulka 4.12: Pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı jednora´zoveˇ vypla´cene´ neprˇ´ıme´ na´klady na 1 osobu
BL [Kcˇ] KL [Kcˇ]
Prˇ´ıspeˇvek na zvla´sˇtn´ı pomu˚cku 1 143 1 600
Prˇ´ıspeˇvek na porˇ´ızen´ı motorove´ho vozidla 3 810 4 444
Celkem 4 952 6 044
Vy´sˇe na´klad˚u na bezplatne´ MHD byla vypocˇ´ıta´na z pr˚umeˇrne´ vy´sˇe ceny rocˇn´ıho
j´ızdne´ho krajsky´ch meˇst CˇR, jejichzˇ cen´ıky jsou dostupne´ v aktualizovany´ch verz´ıch
na oficia´ln´ıch webovy´ch stra´nka´ch dopravn´ıch podnik˚u nebo spolecˇnost´ı provozuj´ıc´ıch
MHD. Pr˚umeˇrna´ cena meˇs´ıcˇn´ıho za´kladn´ıho j´ızdne´ho cˇinila 458 Kcˇ, pr˚umeˇrna´ rocˇn´ı
vy´sˇe pak 3 959 Kcˇ. Celkove´ na´klady na bezplatne´ MHD shrnuje tab. 4.13.
Tabulka 4.13: Na´klady na bezplatne´ MHD
Meˇs´ıcˇn´ı [Kcˇ] Rocˇn´ı [Kcˇ]
Biologicka´ le´cˇba 4 582 39 591
Konzervativn´ı le´cˇba 5 957 51 468
Celkovy´ pocˇet 10 539 91 059
Do neprˇ´ımy´ch na´klad˚u nebyly vzaty vy´sledky z dotazn´ıkove´ sˇetrˇen´ı ty´kaj´ıc´ı se
ota´zek zlevneˇne´ho j´ızdne´ho na vlak a autobus v ra´mci vnitrosta´tn´ı dopravy a slevy
ze vstupne´ho na divadeln´ı a filmova´ prˇedstaven´ı, koncerty a jine´ kulturn´ı a sportovn´ı
akce. Ve chv´ıli uprˇesneˇn´ı frekvence vyuzˇ´ıva´n´ı teˇchto sluzˇeb nebo jiny´ch podrobnost´ı
pacienti nechteˇli nebo nedoka´zali odpoveˇdeˇt.
Podrobneˇjˇs´ı tabulky shrnuj´ıc´ı celkove´ meˇs´ıcˇn´ı, rocˇn´ı a jednora´zoveˇ vyplacene´ neprˇ´ı-
me´ na´klady jednotliveˇ pro vsˇechny prˇ´ıspeˇvky jsou uvedeny v prˇ´ıloha´ch na straneˇ 79 a 80.
4.1.3 Prˇ´ıme´ na´klady
Prˇ´ıme´ na´klady byly sestaveny na podkladeˇ cˇa´stecˇneˇ strukturovane´ho rozhovoru
s odborn´ıkem – doktorkou z Revmatologicke´ho u´stavu. Byly vyhodnoceny celkove´
na´klady na onemocneˇn´ı RA z pohledu pla´tce zdravotn´ıho pojiˇsteˇn´ı. Na´klady byly
vycˇ´ısleny jako soucˇet vyka´zany´ch bod˚u za vy´kony na´sobeny´ch dle hodnoty bodu sta-
novene´ pro rok 2017 (u´hradova´ vyhla´sˇka) a vyka´zane´ho ZULP. ZUM nebyl u zˇa´dne´ho
vy´konu u onemocneˇn´ı RA vyka´za´n. Hodnoty pr˚umeˇrny´ch rocˇn´ıch prˇ´ımy´ch na´klad˚u
rozdeˇleny´ch dle jednotlivy´ch polozˇek na jednoho pacienta dle typu le´cˇby shrnuje
tab. 4.14, ktera´ za´rovenˇ ukazuje celkovou sumu pr˚umeˇrny´ch rocˇn´ıch prˇ´ımy´ch na´klad˚u
na jednoho pacienta.
44
Tabulka 4.14: Pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı prˇ´ıme´ na´klady na 1 pacienta dle typu le´cˇby
Biologicka´ le´cˇba Konzervativn´ı le´cˇba
Vyka´zane´ vy´kony 9 801 9 035
Hospitalizace 4 572 4 572
Rehabilitacˇn´ı le´cˇba 5 395 5 395
Komplexn´ı la´zenˇska´ le´cˇebneˇ rehabi-
litacˇn´ı pe´cˇe
31 799 31 799
ZULP a ostatn´ı le´ky 280 604 4 610
Celkem 332 172 55 412
Jak je z tabulky 4.14 patrne´, celkove´ pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı na´klady na pacienta s RA
vysˇly rozd´ılneˇ u biologicke´ le´cˇby a u konzervativn´ı le´cˇby. Jedinou polozˇkou, ktera´ skok
v na´kladech provedla, je polozˇka ZULP a ostatn´ı le´ky. Do te´to polozˇky byly zahrnuty
biologicke´ le´ky, ktere´ jsou nejdrazˇsˇ´ı soucˇa´st´ı le´cˇby.
V dalˇs´ıch cˇa´stech tohoto odd´ılu pra´ce jsou rozepsa´ny jednotlive´ polozˇky z tab. 4.14 –
jak byly sestavova´ny a procˇ jsou rozd´ıly ve zbyly´ch na´kladech (kromeˇ le´k˚u) minima´ln´ı.
4.1.3.1 Vykazovane´ vy´kony u konzervativn´ı le´cˇby
Po cˇa´stecˇneˇ strukturovane´m rozhovoru s odborn´ıkem byly vy´kony vykazovane´





• za´kladn´ı imunologicke´ vysˇetrˇen´ı,
• vysˇetrˇen´ı MRI,
• ultrazvukove´ vysˇetrˇen´ı.
Podle pocˇtu vyka´zany´ch bod˚u a podle hodnoty bodu u dane´ odbornosti, jezˇ smı´
vy´kon zdravotn´ı pojiˇst’ovneˇ vyka´zat, byly na´klady spocˇ´ıta´ny. Seznam vyka´zany´ch ko´d˚u,
vcˇetneˇ podrobneˇjˇs´ıch informac´ıch, je uveden v prˇ´ıloze na str. 81.
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4.1.3.2 Vykazovane´ vy´kony u biologicke´ le´cˇby
Vy´kony vykazovane´ u biologicke´ le´cˇby v RU´ se od konzervativn´ıho zp˚usobu le´cˇen´ı
zvla´sˇt’ neliˇsily. Vsˇechny vy´kony, uvedene´ v odstavci vy´sˇe, byly vykazova´ny i u biologicke´
le´cˇby. Rozd´ılem bylo nav´ıc vykazovane´ RTG vysˇetrˇen´ı plic (dle spra´vne´ho oznacˇen´ı
RTG hrudn´ı nebo bedern´ı pa´terˇe), laboratorn´ı vysˇetrˇen´ı detekce in vitro stimulace
T lymfocyt˚u specificky´mi antigeny a intraveno´zn´ı infu´ze slouzˇ´ıc´ı k poda´n´ı biologicke´
le´cˇby. Co se ty´cˇe frekvence vykazova´n´ı jednotlivy´ch vy´kon˚u, kromeˇ ultrazvukove´ho
vysˇetrˇen´ı byla frekvence stejna´ pro oba typy le´cˇby.
Vy´sˇe uvedene´ 3 polozˇky vy´kon˚u a fakt, zˇe frekvence vykazova´n´ı byla stejna´, sig-
nifikantneˇ nenavy´sˇily na´klady pro biologickou le´cˇbu. Rozd´ıl v na´kladech mezi obeˇma
le´cˇbami je minima´ln´ı – 766 Kcˇ.
4.1.3.3 Komplexn´ı la´zenˇska´ le´cˇebneˇ rehabilitacˇn´ı pe´cˇe
Pacienti s RA maj´ı na´rok na komplexn´ı la´zenˇskou le´cˇebneˇ rehabilitacˇn´ı pe´cˇi v de´lce
trva´n´ı 28 dn˚u, a to 1× za rok od 2. sta´dia onemocneˇn´ı (dle indikacˇn´ıho seznamu pro
la´zenˇskou le´cˇebneˇ rehabilitacˇn´ı pe´cˇi prˇ´ılohy cˇ. 5 za´kona cˇ. 48/1997 Sb.) [25]. Tento
na´rok se neliˇs´ı od konzervativn´ı a biologicke´ le´cˇby.
Pro vy´pocˇet na´klad˚u na la´zenˇskou pe´cˇi se v ra´mci diplomove´ pra´ce nepodarˇilo z´ıskat
skutecˇna´ data la´zenˇske´ho zarˇ´ızen´ı, a proto byly na´klady vypocˇ´ıta´ny podle § 15 odst.
(1) vyhla´sˇky cˇ. 348/2016 Sb. [29]. Ve vyhla´sˇce je stanovena u´hrada za 1 den pobytu jak
v prˇ´ıpadeˇ smluvneˇ sjednane´ u´hrady (pro vy´pocˇet nutnost dat z la´zenˇske´ho zarˇ´ızen´ı),
tak v prˇ´ıpadeˇ nesjednane´ u´hrady. V ra´mci diplomove´ pra´ce byly tyto na´klady spocˇ´ıta´ny
ve vy´sˇi 104% u´hrady, cˇin´ıc´ı 1 092 Kcˇ za jeden den pobytu. Vy´sledna´ hodnota byla za-
hrnuta do rocˇn´ıch na´klad˚u na jednoho pacienta s RA bez ohledu na sta´dia onemocneˇn´ı
z toho d˚uvodu, zˇe pacienti, u´cˇastn´ıc´ı se dotazn´ıkove´ho sˇetrˇen´ı, neodpov´ıdali, prˇ´ıpadneˇ
neumeˇli odpov´ıdat, na ota´zku ty´kaj´ıc´ı se sta´dia onemocneˇn´ı.
4.1.3.4 Na´klady na hospitalizaci
Za´znamy o na´kladech na hospitalizaci za urcˇite´ konkre´tn´ı onemocneˇn´ı RU´ nevede.
Ale jako podklad pro diplomovou pra´ci pro vy´pocˇet prˇ´ımy´ch na´klad˚u na 1 pacienta
byla poskytnuta pr˚umeˇrna´ u´hrada pro RU´ z VZP za 1 hospitalizacˇn´ı prˇ´ıpad. U´hrada
cˇinila 22 861 Kcˇ (u´daj za rok 2015). (Hospitalizace pacient˚u z VZP tvorˇ´ı cca 64 % ze
vsˇech hospitalizovany´ch v RU´.) Vzhledem k faktu, zˇe tento u´daj se konkre´tneˇ neva´zˇe
k dane´mu onemocneˇn´ı, nen´ı ani mozˇne´ ho rozliˇsit mezi obeˇma typy le´cˇby.
Hospitalizace u pacient˚u s RA je sp´ıˇse vy´jimecˇna´. Po cˇa´stecˇneˇ strukturovane´m roz-
hovoru s doktorkou z RU´ byla stanovena frekvencˇn´ı doba hospitalizace na
cca 1× za 5 let pro oba typy le´cˇby. Na´klady pak byly vycˇ´ısleny pomeˇroveˇ k jednomu
roku a byla pouzˇita u´hrada 22 861 Kcˇ pro RU´ z VZP za 1 hospitalizacˇn´ı prˇ´ıpad pro
oba typy le´cˇby stejneˇ.
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4.1.3.5 Rehabilitacˇn´ı le´cˇba
Na´rok na rehabilitacˇn´ı le´cˇbu maj´ı pacienti s RA bez rozd´ılu dle typu le´cˇby. Celkem
2× rocˇneˇ jim mu˚zˇe by´t (a by´va´) prˇedepisova´na individua´ln´ı fyzioterapie po 10 pro-
cedura´ch. Na´klady na rehabilitacˇn´ı le´cˇbu byly vycˇ´ısleny pomoc´ı vykazovany´ch ko´d˚u
a hodnot bod˚u dane´ odbornosti, ktera´ proceduru vykona´va´.
Pacienti s RA mus´ı nejprve navsˇt´ıvit le´karˇe s atestac´ı FBLR (fyziatrie, balneologie
a le´cˇebna´ rehabilitace), ktery´ jim provede komplexn´ı vysˇetrˇen´ı a prˇedep´ıˇse konkre´tn´ı
procedury. Z procedur je nejcˇasteˇji prˇedepisovana´ pro pacienty s onemocneˇn´ım RA indi-
vidua´ln´ı fyzioterapie, mobilizace pa´terˇe a perifern´ıch kloub˚u a techniky meˇkky´ch tka´n´ı.
Jelikozˇ individua´ln´ı fyzioterapie a techniky meˇkky´ch tka´n´ı jsou stejneˇ bodoveˇ, cˇasoveˇ
i frekvencˇneˇ ohodnoceny, by´vaj´ı tyto dveˇ procedury strˇ´ıda´ny a za´rovenˇ vykazova´ny
v kombinaci s mobilizacemi.
Pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı na´klady na rehabilitacˇn´ı le´cˇbu byly vycˇ´ısleny cˇa´stkou 5 395 Kcˇ
bez rozd´ılu le´cˇby. Hodnota bodu pro rok 2017 pro odbornost 201 (le´karˇe FBLR) byla
bra´na 1,03 Kcˇ (tzv. ”ambulantn´ı hodnota bodu”) a 0,80 Kcˇ pro odbornost 902 (VSˇ fy-
zioterapeut). Tabulka s prˇehledem vykazovany´ch ko´d˚u a podrobneˇjˇs´ımi informacemi je
umı´steˇna v prˇ´ıloze na str. 82.
4.1.3.6 ZULP a ostatn´ı le´ky
V ra´mci vykazovany´ch vy´kon˚u u onemocneˇn´ı RA se v neˇktery´ch prˇ´ıpadech kromeˇ
spotrˇebn´ıho materia´lu a pouzˇite´ho prˇ´ıstroje, ktere´ jsou zahrnuty v bodove´m ohodno-
cen´ı dany´ch vy´kon˚u, vykazuje ZULP. V tabulce 4.15 jsou uvedeny vyka´zane´ ZULP
ke konkre´tn´ım vyka´zany´m vy´kon˚um.
Tabulka 4.15: ZULP pro konkre´tn´ı vy´kony
Na´zev vy´konu ZULP
Diagnosticka´ nebo le´cˇebna´ punkce kloubn´ı dutiny Skutecˇneˇ pouzˇite´ le´cˇivo
MR zobrazen´ı hlavy, koncˇetin, kloubu, pa´terˇe Kontrastn´ı la´tka
Intraveno´zn´ı infu´ze u dospeˇle´ho Skutecˇneˇ spotrˇebovany´ le´cˇivy´
prˇ´ıpravek
U vysˇetrˇen´ı magnetickou rezonanc´ı je uzˇ´ıva´na kontrastn´ı la´tka gadoliniova´, ktera´
je vpravova´na do pacienta nitrozˇilneˇ [51]. Rocˇn´ı na´klady na uzˇ´ıvany´ zvla´sˇt’ u´cˇtovany´
le´cˇivy´ prˇ´ıpravek Dotarem cˇin´ı na 1 osobu 843 Kcˇ bez ohledu na typ le´cˇby (pro stano-
ven´ı na´klad˚u bylo pouzˇito balen´ı 1×10 ml) (zdroj SU´KL). Dalˇs´ım uzˇ´ıvany´m le´cˇivy´m
prˇ´ıpravkem, pouzˇ´ıvany´m stejneˇ jak u biologicke´, tak u konzervativn´ı le´cˇby, je Hyalgan
1×2 ml. Jeho pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı na´klady cˇin´ı 1 570 Kcˇ na osobu. U biologicke´ le´cˇby je
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pro vpraven´ı biologik pouzˇ´ıva´n 0,9% sodium chloride (tzv. fyziologicky´ roztok), jehozˇ
pr˚umeˇrne´ na´klady byly vycˇ´ısleny cˇa´stkou 352 Kcˇ.
Po cˇa´stecˇneˇ strukturovane´m rozhovoru s odborn´ıkem z RU´ mi byly poskytnuty
prˇiblizˇne´ informace o le´c´ıch, ktere´ se nejcˇasteˇji uzˇ´ıvaj´ı. Za´rovenˇ jsem byla odka´za´na na
studii z roku 2014 (viz v cˇa´sti diplomove´ pra´ce 2.3.3.3), na jej´ımzˇ vypracova´n´ı se RU´
pod´ılel. Z rozhovoru jsem se nedozveˇdeˇla procentua´ln´ı zastoupen´ı jednotlivy´ch le´k˚u pro
dany´ch typ le´cˇby. Byly pouze stanoveny 3 nejcˇasteˇji pouzˇ´ıvane´ biologicke´ le´ky (ada-
limumab, etanercept, rituximab) a 3 le´ky DMARDs (metotrexa´t, hydroxychlorochin,
sulfasalazin). Podle dostupny´ch informac´ı z registru ATTRA byla frekvence uzˇ´ıva´n´ı
a da´vkova´n´ı le´k˚u stanovena podle tab. 2.1 na str. 15 a podle tab. 2.2 na straneˇ 16.
Pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı na´klady byly vypocˇ´ıta´ny jako pr˚umeˇrna´ cena vypocˇ´ıtana´ dle frekvence
da´vkova´n´ı pro jednotlive´ le´ky (zvla´sˇt’ biologicke´ a zvla´sˇt’ DMARDs). Celkova´ suma
pr˚umeˇrny´ch rocˇn´ıch na´klad˚u na le´ky cˇin´ı u biologicke´ le´cˇby 277 838 Kcˇ, u konzerva-
tivn´ı le´cˇby 2 196 Kcˇ. Podrobneˇjˇs´ı informace poda´va´ tabulka v prˇ´ıloze na str. 83, kdy
BL znacˇ´ı biologickou le´cˇbu a KL konzervativn´ı. Vzhledem k nedostatecˇny´m informac´ım
z d˚uvodu neposkytnuty´ch dat nebyly le´ky z rˇad kortikoid˚u do na´klad˚u zahrnuty.
Shrnuj´ıc´ı informace celkovy´ch na´klad˚u (prˇ´ımy´ch i neprˇ´ımy´ch) slouzˇ´ıc´ıch jako pod-
klad pro vy´pocˇet CEA jsou zaneseny do tabulky 4.16. Pro vizua´ln´ı dokreslen´ı rozd´ıl˚u
mezi jednotlivy´mi na´klady a typy le´cˇby slouzˇ´ı prˇilozˇeny´ graficky´ obra´zek 4.1.
Tabulka 4.16: Pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı celkove´ na´klady na 1 osobu dle typu le´cˇby
Biologicka´ le´cˇba [Kcˇ] Konzervativn´ı le´cˇba [Kcˇ]
Prˇ´ıme´ na´klady 332 172 55 412
Neprˇ´ıme´ na´klady 21 752 43 357
Celkove´ na´klady 353 923 98 769
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Obra´zek 4.1: Graficke´ zobrazen´ı pr˚umeˇrny´ch rocˇn´ıch celkovy´ch na´klad˚u na 1 osobu
dle typu le´cˇby
4.2 Litera´rn´ı resˇersˇe
Pro stanoven´ı klinicke´ a na´kladove´ efektivity bylo nutne´ stanovit klinicky´ vy´stup,
prˇ´ıp. vy´stupy, ktere´ by byly vhodne´ k pouzˇit´ı jako vy´sledny´ efekt le´cˇeb. Klinicke´
vy´stupy byly zpracova´ny formou metody resˇersˇe odborne´ literatury a klinicky´ch studi´ı,
jelikozˇ nebylo mozˇne´ z´ıskat je jiny´m zp˚usobem.
Prˇi vyhleda´va´n´ı byly pouzˇity r˚uzne´ databa´ze a vyhleda´vacˇe, jako naprˇ.:




Pro aktua´lnost dat byl zvolen cˇasovy´ horizont vyda´n´ı studie nebo odborne´ literatury








Z vy´beˇru studi´ı bylo v ra´mci diplomove´ pra´ce pouzˇito celkem 19 studi´ı. V prˇ´ıloze
na str. 84 se nacha´z´ı souhrnna´ tabulka s vybrany´mi studiemi. Jednotlive´ polozˇky v ta-
bulce oznacˇuj´ı na´zev studie, autora studie, rok vyda´n´ı, zemeˇ p˚uvodu a typ studie, da´le
de´lku studie, pocˇet pacient˚u, pouzˇity´ vy´stup (vhodny´ pro diplomovou pra´ci), hodnoty
klinicky´ch vy´stup˚u pro biologickou le´cˇbu (v tab. je oznacˇeno zkratkou BL) a pro kon-
zervativn´ı le´cˇbu (zkratka KL).
4.2.1 Klinicke´ vy´stupy
Vy´sledne´ pocˇty studi´ı, ktere´ jsou rozdeˇlene´ dle klinicky´ch vy´stup˚u – efekt˚u a typu
le´cˇby, jsou k nalezen´ı v tab. 4.17.
Tabulka 4.17: Vy´sledny´ pocˇet studi´ı rozdeˇleny´ dle efektu a typu le´cˇby
Vyhledany´ klinicky´ efekt studi´ı
Pocˇet studi´ı
Biologicka´ le´cˇba Konzervativn´ı le´cˇba
DAS28 sko´re 12 0
QALY 6 6
Celkem 18 6
Z litera´rn´ı resˇersˇe vyplynulo, zˇe pro stanoven´ı klinicke´ i na´kladove´ efektivity biolo-
gicke´ le´cˇby byl nejcˇasteˇji pouzˇit efekt pro hodnocen´ı mı´ry postizˇen´ı DAS28 sko´re [10],
[13], [23], [52]–[60]. Pro zhodnocen´ı u´cˇinnosti konzervativn´ı le´cˇby byl nejcˇasteˇji pouzˇit
jako efekt QALY (=quality-adjusted life year) neboli roky prˇidane´ kvality zˇivota [19],
[22], [61]–[65]. Prˇestozˇe na zacˇa´tku klinicky´ studi´ı, zaby´vaj´ıc´ıch se u´cˇinnost´ı biologicke´
le´cˇby u proband˚u, kterˇ´ı do te´ doby nepodstoupili zˇa´dnou le´cˇbu biologiky, byly u vsˇech
meˇrˇeny hodnoty DAS28 sko´re, prˇ´ıme´ porovna´n´ı po dobu trva´n´ı studie s konzervativn´ı
le´cˇbou nebylo ve studi´ıch prova´deˇno nebo alesponˇ nebyla uva´deˇna konecˇna´ cˇ´ısla, ktera´
by poslouzˇila jako podklad pro diplomovou pra´ci.
Z tohoto d˚uvodu byl pouzˇit pro porovna´n´ı klinicke´ a na´kladove´ efektivity u biolo-
gicke´ i konzervativn´ı le´cˇby efekt QALY, acˇkoli pocˇet studi´ı, ktery´ se zaob´ıral obeˇma
typy le´cˇby, byl maly´. Vy´sledna´ data z resˇersˇe konecˇny´ch 7 studi´ı byla zpr˚umeˇrova´na pro
kazˇdy´ typ le´cˇby zvla´sˇt’. DAS28 sko´re bylo pouzˇito pro zhodnocen´ı klinicke´ efektivity
obou le´cˇeb v podkapitole 4.3 na str. 51.
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V tab. 4.18 je videˇt stanovena´ pr˚umeˇrna´ rocˇn´ı hodnota efektu QALY rozdeˇlena´
dle typu le´cˇby. Vy´sledna´ rocˇn´ı pr˚umeˇrna´ hodnota pro biologickou le´cˇbu (BL) je rovna
hodnoteˇ 8,98 QALY a pro konzervativn´ı le´cˇbu (KL) 6,81 QALY. Rozd´ıl hodnot QALY
pro uvedene´ le´cˇby cˇin´ı 2,17 QALY.
Tabulka 4.18: Klinicke´ vy´stupy – QALY dle typu le´cˇby
De´lka
QALY QALY/1 rok
BL KL BL KL
6 meˇs´ıc˚u 3,45 2,88 6,90 5,76
6 meˇs´ıc˚u 8,26 5,65 16,52 11,30
6 meˇs´ıc˚u 9,92 7,07 19,84 14,14
celozˇivotn´ı horizont 9,38 8,21 9,38 8,21
3 roky 2,18 2,16 0,73 0,72
5 let 2,50 - 0,50 -
1 rok - 0,73 - 0,73
Pr˚umeˇrna´ hodnota 5,95 4,45 8,98 6,81
4.3 Klinicka´ efektivita
Z litera´rn´ı resˇersˇe vy´sˇe vyplynulo, zˇe pro stanoven´ı klinicke´ efektivity biologicke´
le´cˇby bylo nejcˇasteˇji pouzˇito hodnocen´ı mı´ry postizˇen´ı DAS28 sko´re. Ve vsˇech prˇ´ıpadech
studi´ı z resˇersˇe slouzˇ´ıc´ı jako podklad diplomove´ pra´ce nebyla biologicka´ le´cˇba s meˇrˇitel-
ny´m efektem DAS28 sko´re porovna´va´na kontinua´lneˇ po dobu klinicke´ho sledova´n´ı
s konzervativn´ım typem le´cˇby. Sko´re bylo meˇrˇeno na zacˇa´tku a na konci klinicky´ch
studi´ı a na´sledneˇ bylo vyhodnoceno.
Neˇktere´ studie porovna´valy u´cˇinnost le´cˇby mezi jednotlivy´mi biologiky. Prˇi po-
rovna´va´n´ı klinicke´ efektivity 3 biologik z rˇady TNF-α inhibitor˚u (infliximabu, etaner-
ceptu a adalimumabu) byla zjiˇsteˇna lepsˇ´ı u´cˇinnost adalimumabu v dosazˇen´ı klinicke´
remise po 2 letech le´cˇby [10]. Jina´ studie zjiˇst’ovala, kolik procent pacient˚u dosa´hne
prˇi le´cˇbeˇ biologiky klinicke´ remise. Zjistila, zˇe procento pacient˚u, ktere´ dosa´hlo CR, se
zvy´sˇilo z 30,1 % na 42,9 %, prˇicˇemzˇ na pocˇa´tku le´cˇby byl zjiˇsteˇn media´n DAS28 sko´re
3,5 a na konci pozorovac´ıho obdob´ı byl sn´ızˇen na 2,8 [59].
V ra´mci studi´ı bylo zkouma´no, jestli na onemocneˇn´ı ma´ vliv cˇasove´ rozmez´ı od
diagnostiky onemocneˇn´ı RA k samotne´mu poda´n´ı biologicke´ le´cˇby. Na 2 kohorta´ch pa-
cient˚u byla zjiˇst’ova´na u´cˇinnost le´cˇby pomoc´ı hodnocen´ı DAS28 sko´re, ktere´ se zmeˇnilo
u obou kohort cca o 1,5–2,5. U proband˚u, kterˇ´ı byli le´cˇeni po 10 letech od diagnostiky,
se DAS28 sko´re sn´ızˇilo v´ıce nezˇ u proband˚u s cˇasny´m nasazen´ım le´cˇby [58].
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V ra´mci studi´ı byly zkouma´ny kromeˇ klinicke´ efektivity i mozˇne´ nezˇa´douc´ı u´cˇinky
biologicke´ le´cˇby. Mezi nejcˇasteˇjˇs´ı nezˇa´douc´ı u´cˇinky patrˇila infekce vlivem intraveno´zn´ıho
poda´n´ı le´cˇiv, osteoartritidy a osteoporo´zy, acˇkoli nebyl zaznamena´n zrˇetelny´ rozd´ıl
v mı´ˇre za´vazˇnosti mezi pacienty, kterˇ´ı zaha´jili biologickou le´cˇbu cˇasneˇ oproti pozdeˇjˇs´ımu
nasazen´ı le´cˇby [13]. V denn´ı praxi pak byli da´le identifikova´ni prediktory lepsˇ´ı odpoveˇdi
na terapii jedn´ım z biologik (tociluzimabem). Teˇmito prediktory byl mladsˇ´ı veˇk, vysoka´
vy´choz´ı hladina CRP a zˇa´dna´ historie kardiovaskula´rn´ıch nemoc´ı [53].
Nejnoveˇjˇs´ı sˇve´dska´ studie z roku 2017 proka´zala, zˇe z 554 pacient˚u dosa´hlo po
6 meˇs´ıc´ıch le´cˇby 20 % proband˚u sta´dia klinicke´ remise a 43 % sta´dia n´ızke´ aktivity
onemocneˇn´ı. Na pocˇa´tku le´cˇby meˇla veˇtsˇina teˇchto pacient˚u strˇedneˇ teˇzˇkou azˇ vysokou
aktivitu onemocneˇn´ı s pr˚umeˇrny´m DAS28 sko´rem 5,0 [55]. Podobna´ data, shrnuj´ıc´ı
rozd´ıly DAS28 sko´re na pocˇa´tku le´cˇby a na konci sledovac´ıho obdob´ı, jsou k nalezen´ı
v tab. 4.19, ktera´ vyplynula z litera´rn´ı resˇersˇe. V tabulce je take´ mozˇne´ videˇt pr˚umeˇrnou
rocˇn´ı hodnotu efektu DAS28 pro biologickou le´cˇbu, jezˇ je rovna hodnoteˇ 2,21 ± 2,67.
Tabulka 4.19: Klinicke´ vy´stupy – DAS28 sko´re pro biologickou le´cˇbu
De´lka Biologicka´ le´cˇba Zlepsˇen´ı o Zlepsˇen´ı o/1 rok
2 roky z 5,7 ± 1,0 na 3,3 ± 1,1 2,40 ± 2,10 1,20 ± 1,05
2 roky z 5,4 na 4,2 1,20 0,60
6 meˇs´ıc˚u z 5,49 ± 1,2 na 2,6 ± 1,2 2,89 ± 2,40 5,78 ± 4,80
6 meˇs´ıc˚u z 5,8 ± 1,4 na 4,2 ± 1,4 1,60 ± 2,80 3,20 ± 5,60
6 meˇs´ıc˚u z 5,14 ± 1,3 na 2,85 ± 1,4 2,29 ± 2,70 4,58 ± 5,40
6 meˇs´ıc˚u z 4,6 ± 1,4 na 3,3 ± 1,5 1,30 ± 2,90 2,60 ± 5,80
6 meˇs´ıc˚u z 5,0 ± 1,3 na 3,7 ± 1,4 1,30 ± 2,70 2,60 ± 5,40
3 roky z 6,0 na 3,5 2,50 0,83
2 roky z 5,69 ± 1,0 na 2,1 ± 0,43 3,59 ± 1,43 1,80 ± 0,72
1 rok z 5,1 ± 1,3 na 2,7 ± 1,2 2,40 ± 2,50 2,40 ± 2,50
9,6 rok˚u z 3,5 na 2,8 0,70 0,07
3 roky z 5,2 ± 1,2 na 2,8 ± 1,2 2,40 ± 2,40 0,80 ± 0,80
Pr˚umeˇrna´ celkova´ hodnota 2,05 ± 2,44 2,21 ± 2,67
Ze 3. sloupce tabulky je patrne´, zˇe biologicka´ le´cˇba snizˇuje sta´dium onemocneˇn´ı
RA, ktere´ je v tomto prˇ´ıpadeˇ hodnoceno DAS28 sko´rem. Take´ zlepsˇuje kvalitu zˇivota
o 2,17 QALY v porovna´n´ı s konzervativn´ı le´cˇbou. Hodnoty prˇevzate´ z resˇersˇe bylo videˇt
v tab. 4.18 podkapitoly 4.2.
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4.4 Analy´za na´kladove´ efektivity
Z litera´rn´ı resˇersˇe (podkapitola 4.2) vyplynulo, jaky´ efekt bude do vy´pocˇtu CEA do-
sazova´n. Bylo rozhodnuto, zˇe t´ımto efektem bude QALY z d˚uvodu mozˇnosti porovna´n´ı
u´daju mezi obeˇma le´cˇbami. Z vy´sledny´ch hodnot efekt˚u se jevilo jako efektivneˇ lepsˇ´ı
varianta biologicka´ le´cˇba nezˇ konzervativn´ı.
Efekt QALY byl dosazen do vy´pocˇtu analy´zy na´kladove´ efektivity (CEA) dle vzorce
(3.1) uvedene´ho v odd´ıle 3.2.2 kapitoly Metodologie. Do polozˇky na´klad˚u vzorce byly
dosazeny spocˇ´ıtane´ celkove´ pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı na´klady (prˇ´ıme´ i neprˇ´ıme´) na 1 pacienta dle
rozd´ılu le´cˇby. Souhrnna´ data, ktera´ byla prˇi vy´pocˇtu CEA pouzˇita, vy´pocˇet na´kladove´
efektivity a porˇad´ı na´kladoveˇ efektivneˇjˇs´ı le´cˇby jsou k nalezen´ı v tab. 4.20.
Tabulka 4.20: Analy´za na´kladove´ efektivity dle typu le´cˇby
Na´klady [Kcˇ] Efekt Porˇad´ı
efektu
CEA [Kcˇ/1 QALY] Porˇad´ı
CEA
KL 98 769 6,81 2. 14 503 1.
BL 353 923 8,98 1. 39 426 2.
Jako na´kladoveˇ efektivneˇjˇs´ı le´cˇba vysˇla konzervativn´ı, kdy na´klady na zlepsˇen´ı
o 1 QALY vysˇly u konzervativn´ı le´cˇby na 14 503 Kcˇ, kdezˇto u biologicke´ v´ıce nezˇ
dvojna´sobne´ (39 426 Kcˇ). To pravdeˇpodobneˇ zp˚usobuje fakt, zˇe biologicka´ le´cˇba ma´
v´ıce jak 100 na´sobneˇ vysˇsˇ´ı na´klady na le´ky. V jiny´ch na´kladech se le´cˇby vy´znamneˇ
neliˇsily.
Jelikozˇ prˇinesla nova´ (biologicka´) le´cˇba lepsˇ´ı efekt a z d˚uvodu 100 na´sobneˇ vysˇsˇ´ıch
na´klad˚u vysˇla jako na´kladoveˇ me´neˇ efektivneˇjˇs´ı volba, byl v ra´mci diplomove´ pra´ce
vyuzˇit koeficient ICER. ICER byl vypocˇ´ıta´n dle vzorce (3.3) uvedene´ho v odd´ıle 3.2.2
kapitoly Metodologie. Jeho vy´sledna´ hodnota je uvedena v tab. 4.21.
Tabulka 4.21: Vypocˇ´ıtana´ hodnota ICER




Vy´sledna´ hodnota 117 751 znacˇ´ı peneˇzˇn´ı hodnotu, ktera´ vyjadrˇuje, o kolik se zvy´sˇ´ı
na´klady na 1 QALY s novou (v tomto prˇ´ıpadeˇ biologickou) le´cˇbou. Je pak na zdra-




Citlivostn´ı analy´za byla provedena zmeˇnou urcˇity´ch parametr˚u na prˇ´ıkladu ICER
a slouzˇila k posouzen´ı, zda zmeˇna parametr˚u bude mı´t vliv na jeho vy´slednou hod-
notu. Byla pouzˇita jednocestn´ı analy´za, a tedy byl zmeˇneˇn vzˇdy pouze 1 parametr.
T´ımto parametrem bylo sn´ızˇen´ı ceny ZULP a ostatn´ıch le´k˚u u biologicke´ le´cˇby, zvy´sˇen´ı
hodnoty QALY u biologicke´ le´cˇby, zvy´sˇen´ı neprˇ´ımy´ch na´klad˚u u konzervativn´ı le´cˇby,
sn´ızˇen´ı neprˇ´ımy´ch na´klad˚u u biologicke´ le´cˇby a zaimplementova´n´ı dat ty´kaj´ıc´ıch se
pr˚umeˇrny´ch celkovy´ch rocˇn´ıch prˇ´ımy´ch na´klad˚u na 1 pacienta s onemocneˇn´ım RA po-
skytnuty´ch od ZPSˇ.
Jak uzˇ bylo v pra´ci zmı´neˇno, nejveˇtsˇ´ı pod´ıl na vysoky´ch prˇ´ımy´ch na´kladech bi-
ologicke´ le´cˇby maj´ı na´klady na ZULP a ostatn´ı le´ky. V ra´mci proveden´ı citlivostn´ı
analy´zy byly ceny ZULP a ostatn´ıch le´k˚u u BL postupneˇ snizˇova´ny. Sn´ızˇen´ım cen
se porˇad´ı na´kladoveˇ efektivneˇjˇs´ı le´cˇby nezmeˇnilo. Hodnota ICER se se zvysˇuj´ıc´ım se
snizˇova´n´ım ceny le´k˚u snizˇovala, prˇi 50% sn´ızˇen´ım se hodnota ICER sn´ızˇila o cca 50 %.
Kdyby dosˇlo k 70% sn´ızˇen´ı ceny le´k˚u biologicke´ le´cˇby, hodnota ICER by meˇla hodnotu
cca 28 000 Kcˇ, cozˇ je o cca 90 000 Kcˇ me´neˇ nezˇ u p˚uvodn´ı hodnoty.
Zvy´sˇen´ım hodnoty QALY u biologicke´ le´cˇby azˇ na hodnotu 13,98 QALY za 1 rok
le´cˇby nedosˇlo ke zmeˇneˇ porˇad´ı na´kladoveˇ efektivneˇjˇs´ı le´cˇby, pouze hodnota ICER se
snizˇovala v˚ucˇi p˚uvodn´ı hodnoteˇ (u hodnoty 13,98 QALY/1 rok azˇ o 3× me´neˇ nezˇ
u p˚uvodn´ı hodnoty).
Rozd´ıl v neprˇ´ımy´ch na´kladech mezi obeˇma typy le´cˇby byl dvojna´sobny´
(cca o 20 000 Kcˇ). V porovna´n´ı s velice rozd´ılny´mi vy´sledky prˇ´ımy´ch na´klad˚u, kdy
rozd´ıl byl cca 280 000 Kcˇ, byl rozd´ıl minima´ln´ı. Mohlo to by´t zp˚usobeno i t´ım, zˇe
v dotazn´ıku nebyl specifikovany´ cˇasovy´ u´daj, ktery´ by jednoznacˇneˇ vymezil, kdy pa-
cient prˇ´ıspeˇvek dostal. Pacientovi, ktery´ je nyn´ı le´cˇeny´ biologickou le´cˇbou, mohly by´t
prˇ´ıspeˇvky prˇipsa´ny v dobeˇ, kdy byl jesˇteˇ le´cˇen konzervativn´ım zp˚usobem le´cˇby. Prˇesto
ve chv´ıli, kdy dosˇlo k navy´sˇen´ı neprˇ´ımy´ch na´klad˚u u konzervativn´ı le´cˇby, nedosˇlo
k vy´razny´m zmeˇna´m v hodnoteˇ ICER, ani v hodnoteˇ CEA. Z vy´sˇe uvedene´ho d˚uvodu
bylo provedeno sn´ızˇen´ı neprˇ´ımy´ch na´klad˚u u biologicke´ le´cˇby, jehozˇ vy´sledek byl stejny´
jako u zvy´sˇen´ı na´klad˚u u konzervativn´ı le´cˇby.
Zaimplementova´n´ı prˇ´ımy´ch na´klad˚u z´ıskany´ch od Zameˇstnanecke´ pojiˇst’ovny Sˇkody
sn´ızˇilo hodnotu ICER oproti jeho hodnoteˇ zpracovane´ na podkladeˇ u´daj˚u z diplomove´
pra´ce o cca 27 000 Kcˇ. Tento fakt byl pravdeˇpodobneˇ zp˚usoben sn´ızˇeny´mi prˇ´ımy´mi
ZPSˇ na´klady u obou typ˚u le´cˇeb. Souhrnne´ u´daje vy´pocˇt˚u ICER u p˚uvodn´ıch a novy´ch
hodnot, vznikly´ch na podkladeˇ novy´ch dat, jsou uvedeny v tab. 4.22.
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Tabulka 4.22: Zaimplementova´n´ı prˇ´ımy´ch na´klad˚u ze ZPSˇ u obou typ˚u le´cˇby
ZPSˇ na´klady [Kcˇ]
Pu˚vodn´ı hodnoty Nove´ hodnoty
CEA ICER CEA ICER
[Kcˇ/1 QALY] [Kcˇ/1 QALY]




BL 225 000 39 426 27 479
4.6 Na´kladovy´ model
Vy´sledna´ hodnota vy´pocˇtu ICER cˇinila 117 751 Kcˇ. Tato hodnota naznacˇuje, zˇe
jako na´kladoveˇ efektivneˇjˇs´ı le´cˇba vysˇla konzervativn´ı. Po proveden´ı senzitivn´ı analy´zy
se hodnota ICER vy´znamneˇ nesn´ızˇila. Azˇ v prˇ´ıpadech extre´mn´ıho sn´ızˇen´ı ceny ZULP
a ostatn´ıch le´k˚u (o 70 %) nebo zvy´sˇen´ı hodnoty QALY u biologicke´ le´cˇby, dosˇlo
ke sn´ızˇen´ı hodnoty ICER azˇ na cca 28 000–35 000 Kcˇ. Tyto hodnoty jsou – minima´lneˇ
v dnesˇn´ı dobeˇ – v podstateˇ nerea´lne´.
Jedn´ım z c´ıl˚u diplomove´ pra´ce bylo vytvorˇit na´kladovy´ model, ktery´ by kvantifi-
koval u´sporu pro zdravotn´ı pojiˇst’ovny a socia´ln´ı syste´m. Vy´sledky pra´ce nesveˇdcˇ´ı pro
to, zˇe by socia´ln´ı syste´m vy´razneˇ usˇetrˇil financˇn´ı prostrˇedky na u´kor zdravotnicke´ho
syste´mu. V prˇ´ıpadeˇ biologicke´ le´cˇby byla hodnota ICER sta´le velmi vysoka´, tud´ızˇ nelze
prˇedv´ıdat, zda by ji byl cˇesky´ zdravotnicky´ syste´m ochoten plneˇ hradit. Na´kladovy´ mo-
del proto nemeˇlo cenu vytva´rˇet.
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5 Diskuze
V Cˇeske´ republice trp´ı onemocneˇn´ım revmatoidn´ı artritidy 0,5–1 % populace
(cca 54 000 lid´ı – zdroj: EUROSTAT, 2013). RA se da´ le´cˇit 2 zp˚usoby, konzerva-
tivn´ı le´cˇbou pomoc´ı me´neˇ na´kladny´ch le´k˚u nebo velice na´kladnou biologickou le´cˇbou.
Z d˚uvodu vysoke´ na´kladnosti nen´ı biologicka´ le´cˇba hrazena z verˇejne´ho zdravotn´ıho
pojiˇsteˇn´ı vsˇem pacient˚um s dany´m onemocneˇn´ım, ale pouze pacient˚um, kterˇ´ı nerea-
guj´ı na le´cˇbu MTX a jiny´mi DMARDs le´ky a kterˇ´ı maj´ı strˇedn´ı azˇ vysokou aktivitu
onemocneˇn´ı [8].
Prˇi hodnocen´ı klinicke´ a na´kladove´ analy´zy na onemocneˇn´ı, rozdeˇlene´ho dle typu
le´cˇby, musely by´t stanoveny efekty, ktere´ by byly spolecˇne´ pro oba typy le´cˇby. Efekty
byly stanoveny na podkladeˇ litera´rn´ı resˇersˇe. Z resˇersˇe vyplynulo, zˇe pro stanoven´ı kli-
nicke´ efektivity konzervativn´ı le´cˇby byl nejcˇasteˇji pouzˇit jako efekt QALY. U biologicke´
le´cˇby se QALY take´ vyskytovalo, ale mnohem v´ıce byl pouzˇ´ıva´n jako vy´sledny´ efekt
DAS28 sko´re, ktere´ hodnot´ı mı´ru postizˇen´ı onemocneˇn´ı pacienta. Mı´ra postizˇen´ı byla
u biologicke´ le´cˇby implementova´na i do na´kladovy´ch analy´z. Ve studi´ıch byly na´klady
prˇepocˇ´ıta´va´ny na efekt mı´ry postizˇen´ı nebo bylo prˇesneˇ stanoveno, jake´ mı´ry chteˇj´ı
v ra´mci studie dosa´hnout a v kolika procentech prˇ´ıpad˚u toho dosa´hly.
Vy´sledna´ hodnota efektu QALY pro vy´pocˇet na´kladove´ efektivity byla sestavena
jako pr˚umeˇrna´ hodnota z vy´sledk˚u studi´ı resˇersˇe. Pro biologickou le´cˇbu byla hodnota
QALY rovna 8,98, pro konzervativn´ı le´cˇbu 6,81. Rozd´ıl hodnot vy´sledne´ho efektu mezi
obeˇma le´cˇbami byl relativneˇ maly´ – 2,17 QALY. Tento fakt podporuje tvrzen´ı sˇpaneˇlske´
studie (Plasencia, 2015), ktera´ prˇi porovna´n´ı biologicke´ a konzervativn´ı le´cˇby pomoc´ı
DAS28 sko´re, ktere´ muselo by´t v dobeˇ zaha´jen´ı studie mensˇ´ı nezˇ 3,2, zjistila, zˇe se
vy´sledne´ hodnoty sko´re od sebe prˇ´ıliˇs nemeˇnily [11], a proto nedosˇlo ani k vy´razne´mu
rozd´ılu v hodnota´ch QALY. Na prˇ´ıcˇineˇ mu˚zˇe by´t i n´ızke´ pocˇa´tecˇn´ı DAS28 sko´re, ktere´
svou hodnotou 3,2 spada´ k horn´ı mezi sta´dia n´ızke´ aktivity onemocneˇn´ı.
O rok pozdeˇji potvrdila dalˇs´ı sˇpaneˇlska´ studie (Ca´rdenas, 2016), zˇe prˇes prokaza-
telnou u´cˇinnost biologicky´ch le´cˇivy´ch prˇ´ıpravk˚u se u´cˇinnost od konzervativn´ı le´cˇby RA
vy´znamneˇ neliˇsila [10]. Jina´ studie (Curtis, 2011) potvrdila, zˇe biologicke´ le´ky jsou vy-
soce u´cˇinne´ pra´veˇ azˇ prˇi le´cˇbeˇ strˇedneˇ teˇzˇke´ho azˇ teˇzˇke´ho sta´dia onemocneˇn´ı RA [12].
Z tohoto d˚uvodu z˚usta´va´ indikace biologicke´ le´cˇby ve Sˇpaneˇlsku, Neˇmecku a Velke´
Brita´nii stejna´ jako v prˇ´ıpadeˇ indikace le´cˇby v CˇR – azˇ od strˇedneˇ teˇzˇke´ho sta´dia
onemocneˇn´ı [13].
Vy´sˇe zmı´neˇna´ tvrzen´ı nejsou prˇ´ıliˇs cˇasta´ u studi´ı vydany´ch cca do roku 2011. Ty se
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zacˇaly objevovat azˇ v posledn´ıch letech. Do r. 2011 klinicke´ studie prokazuj´ı, zˇe in-
tenzivn´ı terapie biologicky´mi le´ky, ktera´ byla zaha´jena do 1 roku od stanoven´ı di-
agno´zy, snizˇuje sta´dium onemocneˇn´ı azˇ k dosazˇen´ı sta´dia klinicke´ remise. T´ım dojde
k vy´razne´mu zlepsˇen´ı kvality zˇivota [14], [15], [16]. Vliv cˇasu od diagnostiky k sa-
motne´mu poda´n´ı biologicky´ le´k˚u potvrdila i Hallertova studie z roku 2016, acˇkoli
za´rovenˇ vyvrac´ı prˇedchoz´ı tvrzen´ı o d˚ulezˇitosti cˇasnosti le´cˇby. Pacienti s nasazen´ım
biologicke´ le´cˇby azˇ po 10 letech od diagnostiky onemocneˇn´ı vykazovali na konci kli-
nicke´ studie lehce nizˇsˇ´ı DAS28 sko´re nezˇ pacienti s cˇasny´m nasazen´ım biologicke´ le´cˇby
[58]. Vliv na tento fakt mohl mı´t ten, zˇe pacienti, kterˇ´ı byli 10 let le´cˇeni konzervativneˇ,
meˇli na zacˇa´tku zarˇazen´ı do klinicke´ studie o neˇco ma´lo vysˇsˇ´ı pocˇa´tecˇn´ı DAS28 sko´re
nezˇ cˇasneˇ diagnostikovan´ı pacienti, ktery´m byla d´ıky klinicke´ studii poda´na biologicka´
le´cˇba do 1 roku od diagnostiky onemocneˇn´ı. Vlivem u´cˇinnosti biologik se jim pak proto
mohlo o trochu v´ıce zlepsˇit DAS28 sko´re.
Z resˇersˇe da´le vyplynulo, zˇe prˇi porovna´va´n´ı u´cˇinnosti le´cˇby mezi jednotlivy´mi bio-
logiky nedocha´zelo k vy´razneˇ odliˇsny´m vy´sledk˚um mezi jednotlivy´mi studiemi. Adali-
mumab ma´ podle Ca´rdenase (2016) lepsˇ´ı u´cˇinnost v dosazˇen´ı klinicke´ remise po 2 letech
le´cˇby nezˇ infliximab nebo etanercept (vsˇechny 3 jsou TNF-α inhibitory) [10]. Rituxi-
mab je poda´va´n v prˇ´ıpadeˇ selha´n´ı (z r˚uzny´ch prˇ´ıcˇin) TNF-α inhibitor˚u. V CˇR je to le´k
tzv. 2. volby prˇi nasazen´ı biologicke´ le´cˇby [7], acˇkoli ve Sˇve´dsku byla dle autora studie
z roku 2011 Chatzidionysiou jeho u´cˇinnost proka´za´na jako nejlepsˇ´ı v prˇ´ıpadeˇ, kdy byl
le´k pouzˇit jako prvn´ı biologicka´ la´tka nebo po selha´n´ı pouze jednoho TNF-α inhibi-
toru [52].
V ra´mci studi´ı byly zkouma´ny kromeˇ klinicke´ efektivity i mozˇne´ nezˇa´douc´ı u´cˇinky
biologicke´ le´cˇby. Mezi nejcˇasteˇjˇs´ı nezˇa´douc´ı u´cˇinky patrˇila infekce vlivem intraveno´zn´ıho
poda´n´ı le´cˇiv, osteoartritidy a osteoporo´zy, acˇkoli nebyl zaznamena´n zrˇetelny´ rozd´ıl
v mı´ˇre za´vazˇnosti mezi pacienty, kterˇ´ı zaha´jili biologickou le´cˇbu cˇasneˇ oproti pozdeˇjˇs´ımu
nasazen´ı le´cˇby [13]. Cˇeska´ analy´za registru ATTRA potvrzuje nejcˇasteˇjˇs´ı nezˇa´douc´ı
u´cˇinky shrnute´ vy´sˇe. Na prvn´ım mı´steˇ zminˇuje infekce, ktere´ se projevily u 1 870
z celkovy´ch 2 671 pacient˚u, cozˇ je vysoky´ pocˇet. Na 2. mı´steˇ bylo kardiovaskula´rn´ı
onemocneˇn´ı, ktere´ se vyskytlo
”
pouze“ u 140 pacient˚u, da´le kozˇn´ı projevy, GIT projevy,
tumory aj. [38]. V denn´ı praxi pak byli da´le identifikova´ni prediktory lepsˇ´ı odpoveˇdi na
terapii jedn´ım z biologik (tociluzimabem). Teˇmito prediktory byl mladsˇ´ı veˇk, vysoka´
vy´choz´ı hladina CRP a zˇa´dna´ historie kardiovaskula´rn´ıch nemoc´ı [53].
Na podkladeˇ litera´rn´ı resˇersˇe lze souhrnem rˇ´ıci, zˇe biologicka´ le´cˇba snizˇuje sta´dium
onemocneˇn´ı RA, ktere´ je v cˇasty´ch prˇ´ıpadech hodnoceno DAS28 sko´rem, pr˚umeˇrneˇ
o 2,21 ± 0,21 na 1 pacienta za rok [10], [13], [23], [52]–[60]. Take´ zlepsˇuje kvalitu
zˇivota o 2,17 QALY v porovna´n´ı s konzervativn´ı le´cˇbou, jak vyplynulo ze
studi´ı [19], [22], [61]–[65].
Z ekonomicke´ho hlediska se konzervativn´ı le´cˇba jev´ı jako na´kladoveˇ efektivneˇjˇs´ı
volba le´cˇby onemocneˇn´ı RA. Z d˚uvodu neˇkolikana´sobneˇ nizˇsˇ´ıch na´klad˚u a relativneˇ
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podobne´ho efektu jako u biologicke´ le´cˇby vycha´z´ı na´klady na zlepsˇen´ı o 1 rok prˇidane´
kvality zˇivota na 14 503 Kcˇ. Pro biologickou le´cˇbu vycha´z´ı na´klady na 39 426 Kcˇ
na 1 QALY. V porovna´n´ı s na´kladovou studi´ı z CˇR autor˚u Klimesˇe, Vocelky a kol.
jsou hodnoty prˇ´ımy´ch na´klad˚u stanoveny´ch v ra´mci diplomove´ pra´ce odliˇsne´ ve vy´sˇi
na´klad˚u ze studie [40]. U biologicke´ le´cˇby jsou na´klady vypocˇ´ıtane´ v ra´mci diplomove´
pra´ce nizˇsˇ´ı skoro o cˇtvrtinu a u konzervativn´ı le´cˇby o cca trˇetinu stanoveny´ch na´klad˚u.
Tento fakt mohl by´t zp˚usoben t´ım, zˇe na´klady na le´cˇbu onemocneˇn´ı byly stanoveny
na podkladeˇ cˇa´stecˇneˇ strukturovane´ho rozhovoru s odborn´ıkem, ktery´ stanovil odhad
nejen vykazovany´ch ko´d˚u, ale i jejich frekvenci vykazova´n´ı a rozd´ıly mezi jednotlivy´mi
le´cˇbami.
Vy´sledek ekonomicke´ho zhodnocen´ı na´kladove´ efektivity stanovene´ v ra´mci diplo-
move´ pra´ce je odliˇsny´ od za´veˇr˚u rˇecke´ studie (Athanasakis, 2015). Jej´ı za´veˇry naznacˇily,
zˇe i v nejv´ıce neprˇ´ıznivy´ch situac´ıch z˚usta´va´ TCZ jako biologicky´ le´k na´kladoveˇ efek-
tivn´ı mozˇnost´ı le´cˇby [19]. Jine´ zemeˇ potvrdily fakt, zˇe na´klady na biologickou le´cˇbu
(z d˚uvodu prˇ´ıliˇs vysoky´ch cen biologicky´ch le´k˚u) jsou neˇkolikana´sobneˇ vysˇsˇ´ı nezˇ u kon-
zervativn´ı le´cˇby [10], [17]. Vy´sˇe na´klad˚u se v r˚uzny´ch studi´ıch do jiste´ mı´ry liˇsily
v za´vislosti na dane´ zemi [10], [18], [21]. Tento fakt mohl by´t zp˚usoben rozd´ılnost´ı eko-
nomiky zemı´, rozd´ılneˇ nasmlouvany´mi cenami biologicky´ch le´k˚u nebo naprˇ. nestejneˇ
zahrnuty´mi na´klady do analy´zy.
Aby mohla by´t vypocˇtena analy´za na´kladove´ efektivity biologicke´ le´cˇby, musely by´t
spocˇ´ıta´ny i na´klady neprˇ´ıme´. Pro zjiˇsteˇn´ı neprˇ´ımy´ch na´klad˚u bylo pouzˇito dotazn´ıkove´
sˇetrˇen´ı. Z d˚uvodu omezeny´ch mozˇnost´ı, byly spocˇ´ıta´ny na´klady na socia´ln´ı transferove´
platby vyply´vaj´ıc´ı z dotazn´ıku (viz prˇ´ıloha II na str. 77). Na´klady byly vycˇ´ısleny cˇa´stkou
43 357 Kcˇ pro konzervativn´ı le´cˇbu a 21 752 Kcˇ pro biologickou le´cˇbu. V porovna´n´ı
s cˇeskou studi´ı autor˚u Klimesˇe, Vocelky a kol. byly vy´sˇe na´klad˚u u obou le´cˇeb nizˇsˇ´ı
mj. o na´klady na nemocenske´, jehozˇ vy´plata na´lezˇ´ı v CˇR lidem od 15. kalenda´rˇn´ıho
dne docˇasne´ pracovn´ı neschopnosti [66], a o na´klady na ztra´tu produktivity [40].
Prˇi zpracova´n´ı vy´sledk˚u dotazn´ıkove´ho sˇetrˇen´ı vznikly ve 2 prˇ´ıpadech nesouvislosti
s vyplneˇny´mi ota´zkami, kdy pacient zvolil mozˇnost nepob´ıra´n´ı invalidn´ıho d˚uchodu,
acˇkoli pob´ıral pravidelny´ meˇs´ıcˇn´ı prˇ´ıspeˇvek na mobilitu. Tyto dveˇ zvolene´ mozˇnosti
se prˇitom vylucˇuj´ı (v prˇ´ıpadeˇ, zˇe bychom nesˇli do extre´mu˚, kdy by pacient veˇdomeˇ
odmı´tl pob´ırat ID). Na neˇktere´ ota´zky neumeˇli pacienti odpoveˇdeˇt, acˇkoli dotazn´ık ne-
byl prˇedlozˇen slozˇiteˇ. Ve veˇtsˇineˇ prˇ´ıpad˚u pacienti neumeˇli odpoveˇdeˇt na ota´zku ty´kaj´ıc´ı
se mı´ry postizˇen´ı, proto odpoveˇdi na tuto ota´zku nebyly v ra´mci diplomove´ pra´ce vy-
hodnoceny.
Citlivost uda´vany´ch informac´ı v dotazn´ıkove´m sˇetrˇen´ı zaprˇ´ıcˇinila nizˇsˇ´ı pocˇet vy-
plneˇny´ch dotazn´ık˚u, jezˇ ovlivnily vy´sledek na´kladovosti. Ve spolecˇnosti jsem se setkala
s na´zory, zˇe financˇn´ı situace cˇloveˇka, prˇ´ıp. rodiny by nemeˇla by´t prob´ıra´na na verˇejnosti,
proto nebyl dotazn´ık v neˇktery´ch prˇ´ıpadech pacienty vyplneˇn. Neˇkterˇ´ı pacienti neumeˇli
na ota´zky odpoveˇdeˇt v˚ubec, a to z d˚uvodu nekontroly nad vlastn´ı financˇn´ı situac´ı.
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Neˇkterˇ´ı pacienti vysˇsˇ´ıho veˇku, kterˇ´ı meˇli dotazn´ık vyplnit, ho nevyplnili z d˚uvodu toho,
zˇe o finance se jim staraj´ı deˇti, ktere´ za neˇ za´rovenˇ na u´rˇadech vyrˇizuj´ı vsˇe potrˇebne´,
tud´ızˇ se respondenti o vlastn´ı financˇn´ı situaci nemusej´ı starat.
Nı´zky´ pocˇet odpov´ıdaj´ıc´ıch respondent˚u mozˇna´ zaprˇ´ıcˇinil i nulove´ vyplneˇn´ı mozˇnos-
ti pob´ırat prˇ´ıspeˇvek na porˇ´ızen´ı schodiˇst’ove´ plosˇiny. Ceny plosˇin a jejich nainstalova´n´ı
se pohybuj´ı v pr˚umeˇru mezi 230 000 Kcˇ a 250 000 Kcˇ v za´vislosti na typu plosˇiny. Tato
cˇa´stka nen´ı nezanedbatelna´, avsˇak da´ se prˇedpokla´dat, zˇe pocˇet pacient˚u pob´ıraj´ıc´ı
tento prˇ´ıspeˇvek by byl i prˇi vysˇsˇ´ım vyplneˇn´ı dotazn´ık˚u sta´le n´ızky´, takzˇe by prˇi rozpocˇ´ı-
ta´n´ı na´klad˚u nebyly neprˇ´ıme´ na´klady u konzervativn´ı le´cˇby RA o tolik navy´sˇeny.
Na druhou stranu by bylo dobre´ zmı´nit, zˇe prˇes n´ızky´ pocˇet na dotazn´ık od-
pov´ıdaj´ıc´ıch respondent˚u poda´va´ pra´ce pohled na polozˇky a jejich vy´sˇi na´klad˚u vypla´ce-
j´ıc´ıch se z prostrˇedk˚u MPSV. Z dostupny´ch cˇesky´ch zdroj˚u jsem nezjistila, zˇe by neˇkdo
pocˇ´ıtal na´klady na r˚uzne´ da´vky a prˇ´ıspeˇvky jine´ neˇzˇ na´klady na nemocenske´, absen-
teismus a presenteismus, na´klady na ztra´tu produktivity a na´klady na ID. Vy´sledky
dotazn´ıkove´ho sˇetrˇen´ı a na´sledneˇ vy´pocˇtu neprˇ´ımy´ch na´klad˚u zpracovany´ch v diplo-
move´ pra´ci mohou da´t prvotn´ı impulz pro dalˇs´ı zkouma´n´ı nebo mohou poslouzˇit jako
podklad pro jine´ pra´ce. Tento fakt mu˚zˇe by´t hodnocen kladneˇ.
Proveden´ım senzitivn´ı analy´zy zmeˇnou urcˇity´ch parametr˚u na prˇ´ıkladu ICER ne-
dosˇlo k vy´razny´m posun˚um v jeho hodnota´ch. Ve chv´ıli 70% sn´ızˇen´ı polozˇky ZULP
a ostatn´ı le´ky u biologicke´ le´cˇby, jezˇ maj´ı nejveˇtsˇ´ı pod´ıl na prˇ´ımy´ch na´kladech, klesla
hodnota ICER na cca 28 000 Kcˇ, cozˇ byla cˇa´stka o cca 90 000 Kcˇ me´neˇ nezˇ u p˚uvodn´ı
hodnoty. Tak vysoke´ sn´ızˇen´ı ceny le´k˚u se neda´ v soucˇasne´ situaci prˇedpokla´dat. Tlak
firem na na´vrat financ´ı, jezˇ musely do vy´voje le´k˚u, klinicke´ho testova´n´ı a dalˇs´ıch
na´lezˇitost´ı vynalozˇit, je vysoky´. Ani fakt, zˇe biologicke´ le´ky nejsou hojneˇ prˇedepisovane´
le´ky ani dostupne´ k volne´mu prodeji jako neˇktera´ analgetika, nesveˇdcˇ´ı v bl´ızke´ bu-
doucnosti pro zmeˇnu ceny z d˚uvodu toho, zˇe farmaceuticke´ firmy mus´ı vysoke´ na´klady
”
rozprostrˇ´ıt“ mezi nizˇsˇ´ı pocˇet pacient˚u.
Zvy´sˇen´ım nebo sn´ızˇen´ım jiny´ch hodnot v senzitivn´ı analy´ze take´ nedosˇlo k posunu
hodnoty ICER. Rozd´ıl v neprˇ´ımy´ch na´kladech mezi obeˇma le´cˇbami byl dvojna´sobny´
(cca o 20 000 Kcˇ). V porovna´n´ı s vy´sledky prˇ´ımy´ch na´klad˚u, jejichzˇ rozd´ıl byl
cca 280 000 Kcˇ, byl rozd´ıl v neprˇ´ımy´ch na´kladech minima´ln´ı. Prˇi navy´sˇen´ı neprˇ´ımy´ch
na´klad˚u u konzervativn´ı le´cˇby tak nedosˇlo k vy´razny´m zmeˇna´m v hodnoteˇ ICER ani
CEA.
Zaimplementova´n´ım prˇ´ımy´ch na´klad˚u z´ıskany´ch od Zameˇstnanecke´ pojiˇst’ovny
Sˇkody sn´ızˇilo hodnotu ICER oproti jeho hodnoteˇ zpracovane´ na podkladeˇ u´daj˚u z diplo-
move´ pra´ce o cca 27 000 Kcˇ. I prˇes nezapocˇ´ıtane´ hodnoty neprˇ´ımy´ch na´klad˚u u na´klad˚u
ZPSˇ se hodnoty CEA obou le´cˇeb od sebe liˇsily o cca trˇetinu. Tento fakt zp˚usobil, zˇe
ICER stanoveny´ na podkladeˇ dat od ZPSˇ se od hodnoty ICER stanovene´ v ra´mci di-
plomove´ pra´ce liˇsil minima´lneˇ. Tento u´daj podporuje vy´sledky diplomove´ pra´ce, jejichzˇ
za´veˇrem se jev´ı jako na´kladoveˇ efektivneˇjˇs´ı le´cˇba konzervativn´ı typ le´cˇby.
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6 Za´veˇr
C´ılem diplomove´ pra´ce bylo porovnat na´kladovou a klinickou efektivitu biologicke´
a konzervativn´ı le´cˇby RA. Abych mohla tohoto c´ıle dosa´hnout, musela jsem podat
ucelene´ informace o problematice onemocneˇn´ı revmatoidn´ı artritidy (od diagno´zy, kli-
nicke´ho obrazu, epidemiologie, etiologie vzniku a progno´zy onemocneˇn´ı po le´cˇbu RA).
Da´le jsem musela sledovat soucˇasnou organizaci u´hrad sluzˇeb na pomez´ı zdravotn´ıho
a socia´ln´ıho syste´mu v CˇR. Musela jsem zhodnotit biologickou le´cˇbu RA z na´kladove´ho
a klinicke´ho hlediska jak ve sveˇteˇ, tak v CˇR. Pro vlastn´ı potrˇeby pra´ce jsem zmapo-
vala prˇ´ıme´ a neprˇ´ıme´ na´klady na le´cˇbu RA. A nakonec provedla vy´pocˇty, vytvorˇila
na´kladovy´ model a kvantifikovala prˇ´ıpadne´ financˇn´ı u´spory.
C´ıle diplomove´ pra´ce byly splneˇny. Rocˇn´ı neprˇ´ıme´ na´klady na 1 pacienta s biologic-
kou le´cˇbou byly vycˇ´ısleny na 21 752 Kcˇ a na pacienta s konzervativn´ı le´cˇbou 43 357 Kcˇ.
Prˇ´ıme´ na´klady, do nichzˇ spadaly na´klady za vy´kony na le´cˇbu RA, na´klady na hospi-
talizaci, rehabilitacˇn´ı le´cˇbu, komplexn´ı la´zenˇskou le´cˇebneˇ rehabilitacˇn´ı pe´cˇi a ZULP
a ostatn´ı le´ky, byly vycˇ´ısleny cˇa´stkou 332 172 Kcˇ za le´cˇbu biologiky a 55 412 Kcˇ
za konzervativn´ı le´cˇbu.
Biologicka´ le´cˇba snizˇuje sta´dium onemocneˇn´ı RA pr˚umeˇrneˇ o 2,21 ± 0,21 DAS28
sko´re na 1 pacienta za rok a v porovna´n´ı s konzervativn´ı le´cˇbou zlepsˇuje kvalitu zˇivota
o 2,17 QALY. Nejcˇasteˇjˇs´ımi komplikacemi biologicke´ le´cˇby jsou infekce a kardiova-
kula´rn´ı onemocneˇn´ı.
Z ekonomicke´ho hlediska se konzervativn´ı le´cˇba jev´ı jako na´kladoveˇ efektivneˇjˇs´ı
volba le´cˇby onemocneˇn´ı RA. Na´klady na zlepsˇen´ı o 1 rok prˇidane´ kvality zˇivota cˇinily
14 503 Kcˇ pro konzervativn´ı le´cˇbu. Pro biologickou le´cˇbu vysˇly na´klady na 39 426 Kcˇ na
1 QALY. Vy´sledna´ hodnota vy´pocˇtu ICER cˇinila 117 751 Kcˇ. Po proveden´ı senzitivn´ı
analy´zy se hodnota ICER vy´znamneˇ nesn´ızˇila.
Acˇkoli vy´sledky pra´ce naznacˇuj´ı neprˇ´ıznivou situaci pro propla´cen´ı biologicke´ le´cˇby
veˇtsˇ´ımu pocˇtu pacient˚u s RA, nezˇ tomu bylo doposud (vy´sledky pra´ce nesveˇdcˇ´ı pro
to, zˇe by socia´ln´ı syste´m vy´razneˇ usˇetrˇil financˇn´ı prostrˇedky na u´kor zdravotnicke´ho
syste´mu), mu˚zˇe diplomova´ pra´ce poslouzˇit jako podklad pro jine´ pra´ce a dalˇs´ı zkouma´n´ı
dane´ problematiky. Jine´ studie totizˇ nezahrnuj´ı do neprˇ´ımy´ch na´klad˚u prˇ´ıspeˇvky
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2016 Spain Srovnat CEA 3 biologicky´ch le´k˚u
z rˇad TNF-α inhibitor˚u (infli-
ximabu, etanerceptu a adalimu-
mabu).
Adalimumab byl u´cˇinneˇjˇs´ı nezˇ eta-
nercept v dosazˇen´ı CR po 2 letech.
Nebyly zjiˇsteˇny zˇa´dne´ rozd´ıly mezi
infliximabem a etanerceptem. Pro-
cento pacient˚u s LDAS po 2 le-
tech byl vysˇsˇ´ı u adalimumabu nezˇ u
infliximabu. CEA bez vy´znamny´ch
rozd´ıl˚u.
Comparing Tapering Stra-
tegy to Standard Dosing
Regimen of Tumor Necro-
sis Factor Inhibitors in Pati-
ents with Spondyloarthritis
in Low Disease Activity
PLASENCIA,
C. a kol.
2015 Spain Porovnat klinicke´ vy´sledky, in-
cidenci za´chvatu onemocneˇn´ı a
poda´va´n´ı sn´ızˇene´ho mnozˇstv´ı
le´k˚u mezi pacienty s RA le´cˇeny´mi
TNF-α inhibitory a pacienty
le´cˇeny´mi konzervativneˇ.
Vy´sledkem bylo, zˇe DAS28 sko´re
z˚ustalo podobne´ u obou skupin.
Zˇa´dne´ rozd´ıly nebyly zpozorova´ny.
Jen 19 pacient˚u meˇlo na konci tes-
tova´n´ı le´kove´ protila´tky.
A European chart review






2015 UK Poskytnout prˇehled o soucˇasne´m
uzˇit´ı biologicke´ le´cˇby u RA
ve 3 sta´tech. Odhad klinicky´ch
vy´sledk˚u uzˇit´ı biologicky´ch le´k˚u
ve 2 prˇ´ıpadech uzˇit´ı - u cˇasne´ho
sta´dia onemocneˇn´ı a u pozdn´ıho
sta´dia.
Ve vsˇech 3 vybrany´ch (UK, Ger-
many, Spain) sta´tech se zjistilo, zˇe se





to rheumatoid arthritis in





2016 France Odhad na´klad˚u na zdravotn´ı pe´cˇi
u pacient˚u s RA ve Francii.
Celkove´ rocˇn´ı na´klady na pacienty
s RA plynouc´ı z verˇejne´ho pojiˇsteˇn´ı
byly odhadnuty na 620 milion˚u euro.
Tato cˇa´stka odpov´ıda´ 0,35 % z cel-
kove´ho hrazen´ı zdravotn´ı pe´cˇe ve
Francii.
Economic impact of rheu-




2010 France Urcˇen´ı ekonomicky´ch dopad˚u RA
le´cˇene´ biologicky´mi prepara´ty ve
Francii.
Celkove´ na´klady cˇinily 222 milion˚u.
TNF-α inhibitory byly prˇedepsa´ny
pro 82 % populace pacient˚u.
Cost-utility analysis of to-
cilizumab monotherapy in
first line versus standard of
care for the treatment of





2015 Greece Vyhodnocen´ı CEA le´cˇby RA TCZ
u pacient˚u, kterˇ´ı nemeˇli do-
statecˇnou odpoveˇd’ na 1 cˇi v´ıce
DMARDs le´k˚u.
Vy´sledky naznacˇuj´ı, zˇe i v nejv´ıce
neprˇ´ıznivy´ch situac´ıch TCZ z˚usta´va´
na´kladoveˇ efektivn´ı mozˇnost´ı.
The economic burden of bi-
ological therapy in rheu-
matoid arthritis in clinical
practice: cost-effectiveness
analysis of subcutaneous




2009 Italy Prove´st CEA u pacient˚u s RA a
le´cˇeny´ch adalinumabem a za´rovenˇ
etanerceptem po dobu 2 let.
Vy´sledkem pouzˇit´ı etanercept v
kombinaci s MTX je CEA se
z´ıskany´m QALY v ra´mci prˇ´ıpustne´
hladiny 50 000 Euro – d˚ulezˇite´
u´daje pro diskusi o celoplosˇne´m za-
veden´ım biologicke´ le´cˇby RA do kli-
nicke´ praxe.
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Drug usage analysis and
healthcare resources con-




2015 Italy Zhodnocen´ı mozˇnosti vyuzˇit´ı bi-
ologicky´ch le´k˚u u pacient˚u s
RA v prˇ´ıpadeˇ odolnosti na
dosavadn´ı nebiologickou le´cˇbu.
Spocˇ´ıtat na´klady spotrˇeby zdroj˚u
zdravotn´ı pe´cˇe.
Spocˇ´ıtane´ rocˇn´ı na´klady na paci-
enty s RA – tyto vy´sledky mu˚zˇou
slouzˇit jako podklad pro zhodnocen´ı
vyuzˇitelnosti biologik v le´cˇbeˇ RA.
Costs and outcomes for
patients with rheumatoid
arthritis treated with biolo-
gical drugs in Sweden: a mo-
del based on registry data
KOBELT, G.
a kol.
2009 Sweden Navrhnout ekonomicky´ model po-
pisuj´ıc´ı na´klady a vy´sledky u pa-
cient˚u le´cˇeny´ch TNF-α inhibitory
u RA.
Cˇasna´ le´cˇba biologicky´mi le´ky je
neju´cˇinneˇjˇs´ı, acˇkoli jejich cena bra´n´ı
jej´ımu optima´ln´ımu vyuzˇit´ı v mnoha
zemı´ch. (Sˇve´dsko je jednou ze zemı´
v Evropeˇ, kde je pouzˇit´ı nejvysˇsˇ´ı.)
Predictors of response to
anti-TNF therapy according
to ACR and EULAR cri-
teria in patients with es-
tablished RA: results from
the South Swedish Arthritis
Treatment Group Register
KRISTEN-
SEN, L. E. a
kol.
2007 Sweden Identifikovat faktory predikuj´ıc´ı
odpoveˇd’ na le´cˇbu TNF-α inhibi-
tory u pacient˚u s RA.
Poukazuje na fakt, zˇe reakce na
TNF-α inhibitory byla vy´razneˇ lepsˇ´ı
pro pacienty v pocˇa´tecˇn´ım sta´diu
onemocneˇn´ı, cozˇ mj. zvysˇuje sˇanci
na reverzibilitu u onemocneˇn´ı RA.
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Prˇ´ıloha II : Dotazn´ık
Va´zˇeny´/a´ pane/´ı,
jmenuji se Monika Zaplat´ılkova´ a jsem studentkou Cˇeske´ho vysoke´ho ucˇen´ı technicke´ho
Fakulty biomedic´ınske´ho inzˇeny´rstv´ı a dovoluji si Va´s pozˇa´dat o anonymn´ı vyplneˇn´ı
prˇilozˇene´ho dotazn´ıku, ktery´ Va´m zabere vyplnit cca 3-5 minut.
Tento anonymn´ı dotazn´ık poslouzˇ´ı jako podklad pro diplomovou pra´ci
”
Na´kladova´ a
klinicka´ efektivita biologicke´ le´cˇby revmatoidn´ı artritidy v podmı´nka´ch Cˇeske´ republiky“,
ve ktere´ se budou mj. pocˇ´ıtat prˇ´ıspeˇvky, da´vky, slevy, apod. plynouc´ı z prostrˇedk˚u Mi-
nisterstva pra´ce a socia´ln´ıch veˇc´ı. Ota´zky jsou smeˇrˇova´ny na zjiˇsteˇn´ı teˇchto informac´ı.
Prvn´ı dveˇ ota´zky se ty´kaj´ı Vasˇeho zdravotn´ıho stavu, zbyle´ ota´zky se ty´kaj´ı da´vek,
ktere´ eventua´lneˇ pob´ıra´te. Pros´ım, zasˇkrtneˇte pravdiveˇ v ota´zka´ch 1-10 tu mozˇnost,
ktera´ nejv´ıce odpov´ıda´ Vasˇemu stavu. Ve 11. ota´zce vypiˇste jine´ dalˇs´ı prˇ´ıspeˇvky, ktere´













i. 1. stupenˇ invalidity (1220 Kcˇ/meˇs´ıc)
ii. 2. stupenˇ invalidity (1830 Kcˇ/meˇs´ıc)
iii. 3. stupenˇ invalidity (3660 Kcˇ/meˇs´ıc)
(b) NE




5. Prˇ´ıspeˇvek na zvla´sˇtn´ı pomu˚cku
(a) ANO
i. Pomu˚cka sta´la me´neˇ nezˇ 24 000 Kcˇ.
ii. Pomu˚cka byla drazˇsˇ´ı nezˇ 24 000 Kcˇ.
iii. Prˇ´ıspeˇvek byl poskytnut na porˇ´ızen´ı schodiˇst’ove´ plosˇiny.
(b) NE
6. Prˇ´ıspeˇvek na porˇ´ızen´ı motorove´ho vozidla
(a) ANO
(b) NE
7. Na´rok na bezplatnou dopravu pravidelny´mi spoji mı´stn´ı verˇejne´ hro-
madne´ dopravy (tramvaj, autobus, trolejbus, metro)
(a) ANO
(b) NE
8. Zlevneˇne´ j´ızdne´ na vlak a autobus v ra´mci vnitrosta´tn´ı prˇepravy
(a) ANO
(b) NE
9. Zlevneˇne´ vstupne´ na divadeln´ı a filmova´ prˇedstaven´ı, koncerty a jine´
kulturn´ı a sportovn´ı akce
(a) ANO
(b) NE
10. Prˇ´ıspeˇvek na pe´cˇi osoba´m za´visly´m na pomoci jine´ fyzicke´ osoby
(a) 1. stupenˇ za´vislosti (lehka´ za´vislost)
(b) 2. stupenˇ za´vislosti (strˇedneˇ teˇzˇka´ za´vislost)
(c) 3. stupenˇ za´vislosti (teˇzˇka´ za´vislost)
(d) 4. stupenˇ za´vislosti (u´plna´ za´vislost)
11. Jine´ prˇ´ıspeˇvky, da´vky – naprˇ. prˇ´ıspeˇvek na zˇivobyt´ı, doplatek na byd-
len´ı, apod. (Pros´ım vypiˇste.)








1. stupenˇ invalidity 6 100 73 200
2. stupenˇ invalidity 3 660 43 920
3. stupenˇ invalidity 10 980 131 760
konzervativn´ı
1. stupenˇ invalidity 3 660 43 920
2. stupenˇ invalidity 10 980 131 760
3. stupenˇ invalidity 14 640 175 680
Prˇ´ıspeˇvek na mobilitu
biologicka´ 3 600 43 200
konzervativn´ı 4 800 57 600
Na´rok na bezplatne´ MHD
biologicka´ 4 582 39 591
konzervativn´ı 5 957 51 468
Prˇ´ıspeˇvek na pe´cˇi
biologicka´
1. stupenˇ za´vislosti 1 760 21 120
2. stupenˇ za´vislosti 0 0
3. stupenˇ za´vislosti 0 0
4. stupenˇ za´vislosti 0 0
konzervativn´ı
1. stupenˇ za´vislosti 4 400 52 800
2. stupenˇ za´vislosti 4 400 52 800
3. stupenˇ za´vislosti 8 800 105 600
4. stupenˇ za´vislosti 0 0
Celkem 88 319 1 024 419
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cena pod 24 000 Kcˇ 96 000
cena nad 24 000 Kcˇ 24 001
schodiˇst’ova´ plosˇina 0
konzervativn´ı
cena pod 24 000 Kcˇ 120 000






Celkem 1 064 002
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Prˇ´ıloha V: Vykazovane´ vy´kony





19021 Komplexn´ı vysˇetrˇen´ı revmatologem oba 1 723
19022 C´ılene´ vysˇetrˇen´ı revmatologem oba 4 1 458
19023 Kontroln´ı vysˇetrˇen´ı revmatologem oba 2 367
19210 Diagnosticka´ nebo le´cˇebne´ punkce kloubn´ı dutiny oba 2 422
81621 Urea oba 4 51
81499 Kreatinin oba 4 48
81435 Gamaglutamyltransfera´za (GGT) oba 4 60
81421 Fosfata´za alkalicka´ oba 4 51
81361 Bilirubin celkovy´ oba 4 45
81357 AST oba 4 51
81337 ALT oba 4 51
96163 Krevn´ı obraz oba 4 74
97111 Separace se´ra nebo plazmy oba 4 45
91153 Stanoven´ı C-reaktivn´ıho proteinu oba 4 423
81347 Analy´za mocˇi chemicky a mikroskopicky oba 4 88
09133 Sedimentace erytrocyt˚u oba 4 115
89111 RTG prst˚u a za´prstn´ıch k˚ustek ruky nebo nohy oba 0,5 87
89117 RTG krku a krcˇn´ı pa´terˇe oba 0,5 87
91261 Stanoven´ı Anti ENA AB ELISA oba 1 391
91567 Imunoanalyticke´ stanoven´ı autoprotila´tek oba 1 222
91289 Stanoven´ı revmatoidn´ıho faktoru IGA ELISA oba 1 207
91287 Stanoven´ı revmatoidn´ıho faktoru IGG ELISA oba 1 300
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91285 Stanoven´ı revmatoidn´ıho faktoru IGM ELISA oba 1 364
91335 Pr˚ukaz revmatoidn´ıho faktoru A oba 1 79
89713 MR zobrazen´ı hlavy, koncˇetin, kloubu, jednoho u´seku pa´terˇe oba 1 2 837
89514, 89513 UZ vysˇetrˇen´ı doln´ı nebo horn´ı poloviny brˇicha konzervativn´ı 1 388
Celkem za konzervativn´ı le´cˇbu 9 035
09223 Intraveno´zn´ı infu´ze u dospeˇle´ho nebo d´ıteˇte nad 10 let biologicka´ 28,89 707
89119 RTG hrudn´ı nebo bedern´ı pa´terˇe biologicka´ 1 45
82241 Detekce in vitro stimulace T lymfocyt˚u specificky´mi antigeny biologicka´ 1 14
89514, 89513 UZ vysˇetrˇen´ı doln´ı nebo horn´ı poloviny brˇicha biologicka´ 0,5 194
Celkem za biologickou le´cˇbu 9 801
Prˇ´ıloha VI: Vykazovane´ vy´kony rehabilitacˇn´ı le´cˇby






21021 Komplexn´ı vysˇetrˇen´ı rehabilitacˇn´ım le´karˇem oba 2 1 446
21002 Kineziologicke´ vysˇetrˇen´ı oba 2 262
21415 Mobilizace pa´terˇe a perifern´ıch kloub˚u oba 18 2 506
21413 Techniky meˇkky´ch tka´n´ı oba 9 590
21225 Le´cˇebna´ teˇlesna´ vy´chova individua´ln´ı - kondicˇn´ı a analyticke´ metody oba 9 590
Celkem za rehabilitacˇn´ı le´cˇbu 5 395
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Prˇ´ıloha VII : Pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı na´klady na le´ky dle typu le´cˇby
Na´zev le´ku Velikost balen´ı Da´vkova´n´ı Na´klady – BL [Kcˇ] Na´klady – KL [Kcˇ]
Biologicke´ le´ky
Adalimumab 40 mg po 2 inj. 40 mg za 2 ty´dny 279 317 0
Etanercept 50 mg po 4 inj. 50 mg za 1 ty´den 279 311 0
Rituximab 500 mg po 1 inj. 1000 mg celkem 2x, v den 1 a za 2 ty´dny 270 739 0
Pr˚umeˇr 276 456 0
DMARDs
Metotrexa´t 5 mg tbl po 50 15 mg ty´dneˇ 1 383 1 383
Hydroxychlorochin 200 mg tbl po 60 200 mg 1 denneˇ - 1 089
Sulfasalazin 500 mg tbl po 50 1000 mg 2 denneˇ - 4 118
Pr˚umeˇr 1 383 2 196
Celkove´ pr˚umeˇrne´ rocˇn´ı na´klady 277 838 2 196
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Prˇ´ıloha VIII : Tabulka vybrany´ch klinicky´ch studi´ı

















A European chart review










2 roky 328 DAS28 z 5,4 na
4,2
-
Predictors of response to
anti-TNF therapy according
to ACR and EULAR cri-
teria in patients with es-
tablished RA: results from
the South Swedish Arthritis
Treatment Group Register
KRISTEN-











veness of rituximab in
autoantibody-positive pa-
tients with rheumatoid
arthritis and in those for
whom no more than one
previous TNF antagonist












Predictors of response and
remission in a large cohort
of rheumatoid arthritis pa-
tients treated with tocilizu-










on-drug of certolizumab pe-
gol in rheumatoid arthritis
in clinical practice: results










EQ-5D utility, response and
drug survival in rheuma-
toid arthritis patients on bi-
ologic monotherapy: A pro-
spective observational study
of patients registered in the





























remission by treat to target
strategy in established rheu-













Rheumatoid arthritis is still
expensive in the new de-
cade: a comparison be-










with biologic- and disease-
modifying antirheumatic
drugs in rheumatoid arthri-



























of rituximab treatment in






2009 Germany - 6 meˇs´ıc˚u 81 QALY 3,45 2,88
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Cost Effectiveness of Dif-
ferent Treatment Strategies
in the Treatment of Pati-
ents with Moderate to Se-
vere Rheumatoid Arthritis
in China






2016 Germany - 6 meˇs´ıc˚u 1000 QALY 9,92 7,07
Cost-utility analysis of to-
cilizumab monotherapy in
first line versus standard of
care for the treatment of





2015 Greece - - 10 000 QALY 9,38 8,21
Personalised treatment
using serum drug levels
of adalimumab in patients
with rheumatoid arthritis:




L. M. a kol.
2013 Netherlands observacˇn´ı 3 roky 272 QALY 2,18 2,16
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Costs and outcomes for
patients with rheumatoid
arthritis treated with biolo-
gical drugs in Sweden: a mo-
del based on registry data
KOBELT, G.
a kol.
2009 Sweden - 5 let 1903 QALY 2,5 -
Best cost-effectiveness and
worker productivity with
initial triple DMARD the-
rapy compared with me-
thotrexate monotherapy in
early rheumatoid arthritis:







1 rok 97 QALY - 0,73
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